CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finaran, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o srednicy 7 mm, z wyttoczonym napisem
‘F’ i 5’ na jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Finaran jest wskazany w leczeniu i kontroli fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang.
Benign Prostatic Hyperplasia, BPH) w celu:
e zmnigjszenia powigkszonego gruczotu krokowego, poprawy przeptywu moczu i ztagodzenia
objawow zwigzanych BPH.
e zmniejszenia czgstosci wystepowania ostrego zatrzymania moczu oraz koniecznosci leczenia
chirurgicznego, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (ang. Transurethral
Resection of the Prostate, TURP) i prostatektomii.

Produkt Finaran nalezy stosowa¢ wytacznie u pacjentow z powigkszonym gruczotem krokowym
(objetos¢ gruczotu powyzej 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposoéb podawania
Wylacznie do stosowania doustnego.

Dawkowanie

Zalecane dawkowanie to jedna tabletka 5 mg raz na dobe niezaleznie od positkéw. Tabletke nalezy
polyka¢ w calosci, nie nalezy jej dzieli¢ ani rozkruszac (patrz punkt 6.6). Chociaz w krotkim czasie moze
by¢ widoczna poprawa, konieczne moze by¢ leczenie przez przynajmniej sze$¢ miesigcy, aby moc
oceni¢, czy osiagnigta zostala zadowalajaca odpowiedz kliniczna na leczenie.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby
Nie ma dostepnych danych dotyczacych stosowania u pacjentéw z niewydolnoscia watroby (patrz punkt
4.4).




Stosowanie u pacjentéw z niewydolno$cia nerek

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania u pacjentéw z ro6znym stopniem niewydolnosci nerek
(nawet z klirensem kreatyniny zaledwie 9 ml/min), poniewaz badania farmakokinetyczne nie wykazaty
wptywu niewydolnosci nerek na wydalanie finasterydu. Nie przeprowadzono badan dotyczacych
stosowania finasterydu u pacjentéw hemodializowanych.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania, chociaz badania farmakokinetyczne wykazaty, ze
stopien wydalania finasterydu jest nieznacznie mniejszy u pacjentow w podesztym wieku - powyzej
70 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kobiet i dzieci.
Finasteryd jest przeciwwskazany w:
e nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong W punkcie 6.1.
e W cigzy — stosowanie u kobiet, ktore sa w cigzy lub moga by¢ w ciazy (patrz punkt 4.6).

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

W celu unikniecia powiktan wazne jest, aby pacjenci z duza objgtoscia zalegajacego moczu i (lub)
znacznie zmniejszonym przeplywem moczu byli starannie monitorowani. Nalezy wzia¢ pod uwagg
mozliwos¢ przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. Prostate Specific Antigen, PSA) i wykrywalnos¢ raka
gruczohu krokowego

Nie stwierdzono do tej pory korzysci klinicznych u pacjentdow z rakiem gruczotu krokowego leczonych
finasterydem w dawce 5 mg. Pacjenci z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego (BPH) oraz
zwiekszonym stezeniem swoistego antygenu sterczowego (PSA) w surowicy, byli monitorowani

w kontrolowanych badaniach klinicznych z zastosowaniem serii biopsji PSA i gruczotu krokowego.

W tych badaniach BPH, finasteryd w dawce 5 mg nie spowodowat zmiany wspotczynnika wykrycia raka
gruczohu krokowego, a catkowita liczba przypadkow wystepowania raka gruczotu krokowego nie byta
znaczaco roézna u pacjentdow leczonych finasterydem w dawce 5 mg w poréwnaniu do pacjentow
otrzymujacych placebo.

Stezenie PSA w surowicy jest zalezne od wieku pacjenta i objgtosci gruczolu krokowego, a objetosc tego
gruczotu jest zalezna od wieku pacjenta. Przed rozpoczeciem leczenia finasterydem w dawce 5 mg oraz
nastepnie okresowo w trakcie leczenia, zaleca si¢ wykonywanie badania per rectum oraz innych oznaczen
pod katem wykrycia raka gruczotu krokowego. Oznaczenie stezenia PSA w surowicy rowniez jest
stosowane w celu zdiagnozowania raka gruczotu krokowego. Na ogo6l, gdy oznaczane jest stezenie PSA,
PSA >10 ng/ml (Hybritech) przed rozpoczeciem leczenia powoduje koniecznos¢ natychmiastowego
przeprowadzenia dalszych badan oraz rozwazenia biopsji; przy stezeniu PSA pomigdzy 4 a 10 ng/ml
zalecane jest dalsze postegpowanie diagnostyczne. Wartosci stezenia PSA u me¢zczyzn z rakiem gruczotu
krokowego moga si¢ w znacznym stopniu pokrywac¢ z wartosciami stwierdzanymi u m¢zczyzn bez tego
nowotworu. Dlatego tez, u mezczyzn z BPH, wartosci stgzenia PSA mieszczace si¢ W prawidlowym
zakresie nie wykluczajg raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem w dawce 5mg.
Wyjsciowe stezenie PSA <4 ng/ml nie wyklucza mozliwos$ci wystgpowania raka gruczotu krokowego.

U pacjentéw z BPH finasteryd w dawce 5 mg powoduje zmniejszenie stezenia PSA w surowicy o okoto
50%, nawet w przypadku raka gruczotu krokowego. Przy ocenie wynikow st¢zenia PSA, u chorych

z BPH leczonych finasterydem w dawce 5 mg, musi by¢ brane pod uwage zmniejszenie stgzenia PSA
w surowicy, ktore nie wyklucza wspotistnienia raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie stezenia PSA
mozna przewidzie¢ po przeanalizowaniu catego zakresu wartosci PSA, jednak moze r6znic sig¢

u poszczegolnych pacjentow. W trwajacym 4 lata, kontrolowanym placebo badaniu, z podwdjnie $lepa



proba, w ktorym uczestniczyto 3000 pacjentow (ang. Proscar Long-Term Efficacy and Safety Study,
PLESS) analiza danych PSA potwierdzita, ze u pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg przez
sze$¢ miesiecy lub dhuzej, wartosci PSA nalezy podwoié, porownujac je z prawidtowymi warto$ciami

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

Przypadki utrzymujacego si¢ zwigkszonego stezenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem w dawce
5 mg nalezy doktadnie oceni¢, tacznie z rozwazeniem nieprzyjmowania produktu przez pacjenta zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Wspotczynnik wolnego PSA (stosunek wolnego PSA do catkowitego) nie jest znaczaco zmniejszony
przez finasteryd w dawce 5 mg. Stosunek wolnego do catkowitego PSA pozostaje staly nawet pod
wplywem finasterydu w dawce 5 mg. Gdy wspotczynnik wolnego PSA jest wykorzystywany

do wykrywania raka gruczotu krokowego, nie ma koniecznos$ci dostosowania tego wspotczynnika.

Interakcje z produktami leczniczymi i (lub) wynikami badan laboratoryjnych

Wplyw na stezenie PSA

Stezenie PSA w surowicy zwiazane jest z wiekiem pacjenta i objetoscia gruczotu krokowego, a objgtosc
gruczohu krokowego zalezy od wieku pacjenta. Przy ocenie wynikow laboratoryjnych PSA nalezy
pamigtac, ze jego stezenia u pacjentéw leczonych finasterydem w dawce 5 mg zwykle zmniejszaja si¢.

U wigkszo$ci pacjentow szybkie zmniejszenie PSA widoczne jest w ciggu pierwszych miesigey leczenia,
po czym wyniki oznaczen PSA stabilizujg si¢ na nowym poziomie. Stgzenie PSA po leczeniu stanowi
okoto potowe wartosci wyjsciowej. Dlatego u typowego chorego leczonego finasterydem w dawce 5 mg
przez sze$¢ lub wiecej miesigcy, wartosci PSA nalezy podwoié, porownujac je z prawidtowymi
warto$ciami U 0s6b nieleczonych (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczace
stosowania, Wptyw na PSA i diagnozowanie raka gruczotu krokowego).

Rak sutka u me¢zczyzn

W trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano
przypadki wystepowania raka sutka u pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg. Lekarze
powinni poinformowac¢ pacjentow, aby niezwlocznie zghaszali jakiekolwiek zmiany w obrebie sutka,
takie jak guzki, bol, ginekomastia lub wydzielina z sutkow.

Dzieci i mtodziez
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u dzieci.

Laktoza

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany

u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Niewydolno$¢ watroby
Nie badano wptywu niewydolnos$ci watroby na farmakokinetyke finasterydu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji.

Finasteryd jest metabolizowany gtownie przez uktad cytochromu P, 3A4, ale nie ma na niego znaczacego
wptywu. Chociaz ryzyko wptywu finasterydu na farmakokinetyke innych produktow okreslono jako niewielkie,
mozliwe jest, ze inhibitory i induktory cytochromu P50 3A4 beda mialy wplyw na stgzenie finasterydu w osoczu.
Jednak jest mato prawdopodobne, aby na podstawie ustalonego marginesu bezpieczenstwa jednoczesne
stosowanie takich inhibitoréw bedzie miato jakiekolwiek znaczenie kliniczne. W badaniach u ludzi nie
stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji z nastgpujacymi produktami leczniczymi:
propranololem, digoksyna, glibenklamidem, warfaryna, teofiling i fenazonem.



4.6 ‘Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Karmienie piersia
Finasteryd w postaci tabletek nie jest wskazany do stosowania u kobiet.
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka kobiecego.

Ciaza
Stosowanie finasterydu jest przeciwwskazane u kobiet, ktore sa lub moga by¢ w cigzy. Ze wzgledu na

zdolnos¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu (DHT) przez inhibitory 5 a-
reduktazy typu Il, produkty z tej grupy, w tym finasteryd, podane kobietom w ciazy, moga spowodowac
nieprawidlowy rozwoj zewnetrznych narzadéw ptciowych u ptodu pici meskiej (patrz punkt 6.6).

Plodnos¢

Nie ma dtugoterminowych badan dotyczacych ptodnosci u ludzi. Nie przeprowadzono szczegétowych
badan u me¢zczyzn o obnizonej ptodnosci. Pacjenci, ktorzy planowali zostaé¢ ojcami byli na wstepie
wykluczeni z badan klinicznych. Chociaz badania na zwierzetach nie wykazaly znaczacego negatywnego
wptywu na ptodno$é¢, po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu pojawily si¢ spontaniczne
doniesienia o nieptodnosci i (lub) niskiej jakosci nasienia. W przypadku niektorych pacjentéw
wystepowatly inne czynniki ryzyka, ktére mogly przyczynic¢ si¢ do nieptodnosci. Po zaprzestaniu
stosowania finasterydu odnotowano powrot do prawidtowych wartosci lub poprawe jako$ci nasienia.

W badaniach dotyczacych rozwoju, przeprowadzonych na zwierzgtach, u potomstwa ptci meskiej samic
szczurow, ktore w okresie cigzy otrzymywaty finasteryd w dawkach od 100 ug/kg mc./dobe do 100
mg/kg mc./dob¢ obserwowano wystgpowanie zaleznego od dawki spodziectwa z czg¢stoscia od 3,6% do
100%. Ponadto, samice wydawaty na $wiat potomstwo plci meskiej ze zmniejszona masa gruczotu
krokowego oraz pecherzykow nasiennych, opoznieniem oddzielenia napletka, przej$ciowym rozwojem
sutka oraz zmniejszong odlegloscia odbytu od narzadow ptciowych, gdy finasteryd podawano w dawkach
mniejszych niz zalecane u cztowieka. Krytycznym okresem, w trakcie ktorego te dziatania mogg zostaé
wywotane okreslono u szczuréw na 16-17 dzien cigzy.

Powyzej opisane zmiany stanowig spodziewane skutki farmakologiczne stosowania inhibitoréw 5 a-
reduktazy typu II. Wiele z tych zmian, np. spodziectwo, obserwowanych u samcoéw szczura narazonych
in utero na finasteryd jest podobnych do tych odnotowanych u niemowlat pici meskiej z genetycznym
niedoborem 5 a-reduktazy. Z tych powodow produkt Finaran jest przeciwwskazany u kobiet, ktore sg lub
moga by¢ w ciazy.

Nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych u potomstwa rodzaju zenskiego narazonego in utero na
jakiekolwiek dawki finasterydu.

Narazenie na finasteryd — ryzyko dla ptodu ptci meskiej

Kobiety w cigzy lub kobiety, ktore moga zaj$¢ w cigze nie powinny dotykaé¢ rozkruszonych ani
przetamanych tabletek produktu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchitonigcia finasterydu oraz pdzniejsze
ryzyko dla ptodu ptci meskiej (patrz punkt 6.6).

Tabletki produktu Finaran sg powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancja czynna, o ile tabletki nie
sa przetamane lub rozkruszone.

Niewielkie ilo$ci finasterydu zostaly wykryte w nasieniu mezczyzn stosujgcych finasteryd w dawce
dobowej 5 mg. Nie wiadomo, czy kontakt kobiety w cigzy z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem
moze mie¢ szkodliwy wptyw na pldd pici meskiej. Dlatego, gdy partnerka seksualna pacjenta jest w ciazy
lub moze zaj$¢ w ciaze, pacjent powinien minimalizowa¢ narazenie partnerki na kontakt z nasieniem.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych wskazujgcych na wptyw finasterydu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.



48 Dzialania niepozadane

Do najczgsciej zglaszanych dziatan niepozadanych naleza impotencja i zmniejszenie popedu seksualnego.
Dziatania te zwykle wystepuja w poczatkowej fazie leczenia i u wigkszosci pacjentow kontynuujacych

leczenie ustgpuja.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore wystapily w badaniach klinicznych oraz po

wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Czestos¢ wystgpowania zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Nie mozna ustali¢ czesto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych obserwowanych po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, poniewaz pochodzg one z doniesien spontanicznych.

Klasyfikacja
ukladéw i narzadéw
MedDRA

Czesto (>1/100 do
<1/10)

Niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100)

Nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

reakcje nadwrazliwosci,
W tym obrzek ust i twarzy

Zaburzenia
psychiczne

zmniejszenie popedu
seksualnego

depresja

Zaburzenia serca

kolatanie serca

Zaburzenia watroby
i droég zélciowych

zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych

Zaburzenia skéry
i tkanki podskérnej

wysypka, $wiad,
pokrzywka

Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi

impotencja

zaburzenia ejakulacji,
tkliwos¢ piersi,
powiekszenie piersi

bol jader, zaburzenia erekcji,
ktére wystepowaty rowniez
po zakonczeniu leczenia;
nieptodno$¢ u mezczyzn

i (lub) niska jako$¢ nasienia.
Po odstawieniu produktu
odnotowano powrdét do
prawidtowych wartosci lub
poprawe jakoS$ci nasienia.

Badania
diagnostyczne

zmniejszona objetos¢
ejakulatu

Dodatkowo, w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu obserwowano
wystepowanie raka sutka u mezczyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie objawow chordb gruczotu krokowego (ang. MTOPS)

W badaniu MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms, MTOPS) poréwnywano dziatanie
finasterydu 5 mg/dobe (n=768), doksazosyny 4 lub 8 mg/dobe (n=756), terapii skojarzonej finasterydem
5mg/dobe i doksazosyng 4 lub 8 mg/dobe (n=786) oraz placebo (n=737). W tym badaniu bezpieczenstwo
i tolerancja leczenia skojarzonego odpowiadaly analogicznym parametrom poszczegélnych sktadnikow.
Czgsto$¢ wystepowania zaburzen ejakulacji u pacjentow otrzymujacych leczenie skojarzone byta
porownywalna do sumy czesto$ci wystepowania tego dziatania niepozadanego dla dwdch monoterapii.

Pozostate dane dlugoterminowe

W 7-letnim, badaniu kontrolowanym placebo, z udziatem 18 882 zdrowych mezczyzn, sposrod ktorych
9060 dysponowato danymi z biopsji iglowej gruczotu krokowego, raka gruczotu krokowego stwierdzono
u 803 (18,4%) megzczyzn otrzymujacych finasteryd i 1147 (24,4%) mezczyzn otrzymujacych placebo.

W grupie otrzymujacej finasteryd w dawce 5 mg, u 280 (6,4%) mezczyzn wystepowat rak gruczotu
krokowego o wskazniku Gleasona na poziomie 7-10 wykrytym w biopsji igtowej, w poréwnaniu do 237
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(5,1%) mezezyzn w grupie placebo. Dodatkowe analizy sugeruja, ze wicksza czestos¢ wystgpowania
wysoko zréznicowanego raka gruczotu krokowego obserwowana w grupie przyjmujacej finasteryd

w dawce 5 mg moze by¢ uzasadniona bledem metody wykrywania spowodowanym wptywem finasterydu
w dawce 5 mg na objetos$¢ gruczotu krokowego. Sposrod wszystkich przypadkow raka gruczotu
krokowego rozpoznanych w tym badaniu, okoto 98% sklasyfikowano jako wewnatrztorebkowe (stadium
T1 lub T2). Znaczenie kliniczne danych o wskazniku Gleasona 7-10 nie jest znane.

Badania diagnostyczne
Interpretujac wyniki badan laboratoryjnych nalezy wzia¢ pod uwage fakt, iz u pacjentow leczonych
finasterydem stgzenie PSA jest zmniejszone (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych (aktualny adres i nr telefonu URPL)

e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

U pacjentow, ktorzy otrzymywali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg oraz wielokrotne dawki finasterydu
do 80 mg/dobg stosowane przez trzy miesigce, hie stwierdzono dziatan niepozadanych.
Brak szczeg6lnych zalecen dotyczacych leczenia po przedawkowaniu finasterydu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5 o-reduktazy testosteronu, kod ATC: G04CBO1.

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swoistym, kompetencyjnym inhibitorem wewnatrzkomérkowego
enzymu 5 a-reduktazy typu II. Enzym przeksztatca testosteron w silniej dziatajacy androgen — dihydrotestosteron
(DHT). Prawidtowe funkcjonowanie i wzrost gruczotu krokowego, a takze rozrost gruczotu krokowego, zaleza
od przemiany testosteronu w DHT. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptora androgenowego.

Badania kliniczne wykazujg szybkie zmniejszanie stezenia DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmniejszenia objgtosci gruczolu krokowego. Po 3 miesigcach objetos¢ gruczotu zmniejsza si¢ o okoto 20%
i proces zmniejszania postepuje, po uptywie 3 lat objetos¢ gruczotu zmniejsza o okoto 27%. Wyrazne
zmniejszenie nastgpuje w strefie okolocewkowej bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary
urodynamiczne rowniez potwierdzily znaczace zmniejszenie napigcia migSnia wypieracza w wyniku
zmniejszenia utrudnienia odptywu moczu.

Znaczacg poprawe maksymalnego przeplywu moczu oraz ztagodzenie objawdw uzyskuje si¢ po kilku tygodniach
w poréwnaniu ze stanem na poczatku leczenia. Roznice w stosunku do placebo zostaty udokumentowane po
odpowiednio 4 i 7 miesigcach.

Podczas 3-letniego okresu obserwacji wszystkie parametry skuteczno$ci nie ulegly zmianie.

Wplyw trwajacego 4 lata leczenia finasterydem na czesto$¢ wystepowania 0strego zatrzymania moczu,
koniecznos¢ wykonania zabiegu chirurgicznego, oceng objawdw oraz objetos¢ gruczotu krokowego

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z umiarkowanymi do ciezkich objawami BPH, powigkszeniem
gruczohu krokowego stwierdzonym podczas badania per rectum oraz niewielkg objetoscia zalegajacego moczu,
finasteryd zmniejszat czgsto$¢ wystepowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 w ciagu czterech lat,
a konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego (TURP lub prostatektomia) z 10/100 do 5/100. Zmianom tym
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towarzyszyta 2-punktowa poprawa w zakresie objawow w skali QUASI-AUA (zakres 0-34), trwate zmniejszenie
objetosci gruczotu krokowego o okoto 20% oraz trwale zwigkszenie przeptywu moczu.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Dostepnosc biologiczna finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po okoto
2 godzinach od podania produktu, a wchtanianie jest zakonczone po uptywie 6-8 godzin.

Dystrybucja

Finasteryd wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 93%.

Klirens i objgtos¢ dystrybucji wynosza odpowiednio ok. 165 ml/min (70 do 279 ml/min) oraz 76 1 (44 do

96 1). Po podaniu wielokrotnym obserwuje si¢ kumulacje niewielkich iloci finasterydu. Po podaniu dawki
dobowej wynoszacej 5 mg, najmniejsze stgzenie finasterydu w stanie stacjonarnym obliczono na 8 do10 ng/ml,
ktore utrzymuje si¢ na stalym poziomie wraz z uptywem czasu.

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany glownie przez ukfad enzymatyczny cytochromu P50 3A4, ale nie ma na niego
wptywu. Po podaniu doustnej dawki finasterydu znakowanego izotopem wegla **C u mezezyzn, wyodrebniono
dwa metabolity finasterydu o stabym dziataniu hamujgcym 5a-reduktaze.

Eliminacja

Okres poltrwania w osoczu wynosi Srednio 6 godzin (4 do12 godzin) (u me¢zczyzn >70 lat; 8 godzin, zakres 6 do
15 godzin). Po podaniu radioaktywnie znakowanego finasterydu okoto 39% (32 do 46%) dawki jest wydalana

Z moczem w postaci metabolitow. Finasteryd w postaci niezmienionej praktycznie nie jest wykrywany w moczu.
Okoto 57% (51 do 64%) dawki catkowitej jest wydalane z katem.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny zaledwie 9 ml/min) nie obserwowano zmian
w eliminacji finasterydu (patrz punkt 4.2).

Stwierdzono, Ze finasteryd przenika przez barier¢ krew-mozg. Niewielkie ilosci finasterydu stwierdzono

W nasieniu leczonych pacjentow. W dwoch badaniach przeprowadzonych u zdrowych ochotnikow (n = 69)
otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe przez 6 do 24 tygodni, stezenia finasterydu w nasieniu wahaty si¢
od ilosci niewykrywalnych (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wczesniejszym badaniu z zastosowaniem mniej
czulej analizy, stezenia finasterydu w nasieniu 16 ochotnikoéw otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe
wabhaty si¢ od ilosci niewykrywalnych (<1 ng/ml) do 21 ng/ml. Dlatego tez w oparciu o objetos¢ ejakulatu
wynoszaca 5 ml, ilos¢ finasterydu w nasieniu zostata oceniona na 50- do 100-krotnie mniejszg niz dawka
finasterydu (5 pg), ktora nie miata wptywu na stezenia krazacego DHT u m¢Zzczyzn (patrz rowniez punkt 5.3).

U pacjentéw z przewlektymi zaburzeniami czynnosci nerek, u ktorych klirens kreatyniny wahat sie od 9 do 55
ml/min, rozmieszczenie pojedynczej dawki finasterydu znakowanego izotopem wegla *C nie réznito sie

w stosunku do zdrowych ochotnikéw. Wigzanie z biatkami rowniez nie r6znito si¢ u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek. Cze$¢ metabolitow, ktora normalnie jest wydalana przez nerki byta wydalana z katem. Dlatego
tez okazuje sig, ze wydalanie z katem zwigksza si¢ proporcjonalnie do zmniejszenia wydalania metabolitow

z moczem. Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, ktorzy nie sa
dializowani.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniajg zadnego

szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje przeprowadzone na samcach szczura wykazaty
zmniejszenie gruczotu krokowego oraz pgcherzykoéw nasiennych, zmniejszone wydzielanie



Z pomocniczych gruczoldw rozrodczych oraz zmniejszenie wskaznika ptodno$ci (spowodowane przez
gldwne dziatanie farmakologiczne finasterydu). Kliniczne znaczenie tych wynikow jest niejasne.

Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw 5 a-reduktazy, po podaniu finasterydu cigzarnym
samicom szczura obserwowano feminizacje plodow ptci meskiej. Dozylne podawanie finasterydu
cigzarnym samicom malp z gatunku rezus w duzych dawkach >800 ng/dobe przez caly okres rozwoju
embrionalnego i ptodowego nie doprowadzito do nieprawidlowosci u ptodow ptci meskiej. Dawki te
odpowiadajg dawce przynajmniej 750 razy wiekszej od najwigkszego ocenionego narazenia kobiet

W cigzy na finasteryd znajdujacy si¢ w nasieniu. Potwierdzajac znaczenie wzorca zaobserwowanego

u matp z gatunku rezus dla rozwoju ptodu ludzkiego, doustne stosowanie finasterydu w dawce 2 mg/kg
mc./dobe (100-krotno$¢ dawki zalecanej u ludzi lub okoto 12 milionoéw razy najwieksze szacowane
narazenie na finasteryd znajdujacy si¢ w nasieniu) u cigzarnych matp spowodowato nieprawidlowosci
zewnetrznych narzadow ptciowych u ptodow pici meskiej. Nie zaobserwowano zadnych innych
nieprawidlowosci u ptodow pici meskiej ani nieprawidtowo$ci zwigzanych ze stosowaniem finasterydu
u ptodow pici zenskiej w trakcie stosowania jakiejkolwiek dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan.

Otoczka:
Sepifilm 002:
Hypromeloza
Celuloza mikrokrystaliczna
Makrogolu 8 stearynian (typ ).
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosSci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium
Butelka z HDPE z zakretka PP zabezpieczajaca przed dostepem dzieci.

15 szt. — 1 blister po 15 szt.
30 szt. — 2 blistry po 15 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
Kobiety w cigzy lub ktére moga zaj$¢ w cigze nie powinny dotyka¢ rozkruszonych ani przetamanych

tabletek finasterydu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchloniecia finasterydu oraz pdzniejsze potencjalne
ryzyko dla ptodu ptci meskiej (patrz punkt 4.6).
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