CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finaride, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Niebieskie, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o srednicy okoto 8 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i kontrola tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH)
w celu zmniejszenia rozmiaréw powigkszonego gruczotu krokowego, poprawy warunkow odptywu
moczu i ztagodzenia objawow zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, zmniejszenia
ryzyka ostrego zatrzymania moczu i koniecznosci leczenia operacyjnego.

Produkt Finaride nalezy stosowac u pacjentéw z powigkszonym gruczotem krokowym (objetosé
gruczotu w przyblizeniu ponad 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania

Lek stosuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka wynosi 5 mg (1 tabletka) na dobg, niezaleznie od positkow. Tabletki nalezy potykac
w cato$ci, bez dzielenia ani rozgryzania (patrz punkt 6.6).

Mimo ze poprawa jest zauwazalna po krotkim czasie, dla obiektywnej oceny zadowalajacej
odpowiedzi na leczenie konieczne moze by¢ stosowanie finasterydu przez co najmniej 6 miesiecy.

Dawkowanie
Dawkowanie w niewydolnosci wqtroby
Brak danych dotyczacych pacjentdw z niewydolno$cig watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie w niewydolnosci nerek

U pacjentow z niewydolno$cig nerek o roznym stopniu nasilenia (nawet, gdy klirens kreatyniny
wynosi zaledwie 9 ml/min) zmiana dawkowania nie jest konieczna, gdyz w badaniach
farmakokinetycznych nie stwierdzono wptywu niewydolnosci nerek na wydalanie finasterydu.
Nie prowadzono badan z zastosowaniem finasterydu u pacjentéw poddawanych hemodializie.
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Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna, cho¢ w badaniach farmakokinetycznych wykazano, ze
szybko$¢ wydalania finasterydu jest nieco mniejsza u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie finasterydu jest przeciwwskazane:

= upacjentow z nadwrazliwoscia na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

= U kobiet, zwlaszcza kobiet w cigzy lub w wieku rozrodczym ze wzgledu na zagrozenie dla ptodu
plci meskiej (patrz punkty 4.4 i 4.6);

= U dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne
- Pacjenci z duzg objetoscia zalegajacego moczu i (lub) znacznie ograniczonym przeptywem moczu
powinni by¢ starannie monitorowani pod katem wystapienia uropatii zaporowej. Nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢ zabiegu chirurgicznego.
U pacjentéw leczonych finasterydem nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ konsultacji urologiczne;.
Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem nalezy wykluczy¢ zwezenie drog moczowych
spowodowane trojplatowym rozrostem gruczotu krokowego.
Poniewaz finasteryd hamuje przemiang testosteronu do dihydrotestosteronu, podany kobiecie
W cigzy moze hamowac rozwdéj zewnetrznych narzadow piciowych u ptodu meskiego (patrz punkty
4.615.3).

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA) i wykrywanie raka gruczotu krokowego

Nie wykazano dotychczas klinicznych korzysci stosowania finasterydu u pacjentow z rakiem gruczotu
krokowego. Pacjentow z BPH i zwigkszonym st¢zeniem PSA monitorowano w ramach
kontrolowanych badan klinicznych, w trakcie ktorych wielokrotnie oznaczano warto§¢ PSA i badano
bioptaty gruczotu krokowego. Na podstawie wynikoéw tych badan wydaje sie, ze finasteryd w dawce

5 mg nie zmienia odsetka wykrytych przypadkéw raka gruczotu krokowego, a ogdlna czgstos¢ tego
nowotworu nie rdznita si¢ znaczgco w grupie pacjentow leczonych finasterydem i w grupie pacjentow
otrzymujacych placebo.

W celu wykluczenia raka gruczotu krokowego, przed rozpoczgciem leczenia finasterydem oraz
okresowo w trakcie leczenia, nalezy wykona¢ badanie palpacyjne per rectum i, w razie koniecznosci,
0znaczenie swoistego antygenu sterczowego (ang. PSA) w surowicy. Z zasady stwierdzenie
poczatkowego stezenia PSA >10 ng/ml (oznaczone zestawem Hybritech) wymaga dalszych badan

i rozwazenia wykonania biopsji. Jesli stezenie PSA miesci si¢ w zakresie od 4 do 10 ng/ml, zalecana
jest dalsza diagnostyka. Stezenia PSA obserwowane U mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego moga
si¢ w znacznym stopniu pokrywaé z warto$ciami obserwowanymi u mezczyzn bez tego nowotworu.
Dlatego stezenie PSA w surowicy mieszczace si¢ w zakresie referencyjnym nie wyklucza raka
gruczotu krokowego u mezczyzn z BPH, niezaleznie od leczenia finasterydem. Poczatkowe stezenie
PSA <4 ng/ml nie wyklucza raka gruczotu krokowego.

Finasteryd zmniejsza stezenie PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentéow z BPH, nawet w przypadku
raka gruczotu krokowego. Przy ocenie wartosci PSA nalezy uwzgledni¢ fakt, Zze u pacjentdw

z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego leczonych finasterydem stezenie PSA w surowicy jest
zmniegjszone, co nie wyklucza mozliwosci wspotwystepowania raka gruczotu krokowego.
Zmniejszenie stgzenia PSA daje si¢ przewidzie¢ dla catego zakresu stezen tego parametru, cho¢ moze
si¢ ono rozni¢ u poszczegodlnych pacjentow. Analiza warto$ci PSA uzyskanych od ponad

3000 pacjentéw w trakcie czteroletniego, kontrolowanego placebo badania z podwdjnie $lepa proba
(badanie PLESS - Long-Term Efficacy and Safety Study) potwierdzita, ze u pacjentow leczonych
finasterydem przez co najmniej 6 miesiecy warto$ci PSA nalezy pomnozy¢ przez dwa, aby uzyskac
warto$¢ porownywalng z prawidtowym zakresem u nieleczonych m¢zczyzn. Poprawka ta nie wptywa
na czutos$¢ i swoisto$¢ oznaczenia PSA, a metode te mozna stosowaé¢ do wykrywania raka gruczotu
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krokowego.

Kazdy przypadek utrzymujacego si¢ zwigkszonego stezenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem
nalezy starannie zbadac¢, z uwzglednieniem mozliwosci niewlasciwego przestrzegania zasad leczenia
przez pacjenta.

Finasteryd nie zmniejsza znaczaco odsetka wolnego PSA (stosunku PSA wolnego do catkowitego),
ktory pozostaje staty mimo dziatania finasterydu. Jesli odsetek wolnego PSA jest wykorzystywany do
diagnostyki raka gruczotu krokowego, nie ma potrzeby korygowania wyniku.

Pacjenci, ktorzy planujg poczecie dziecka, powinni rozwazy¢ przerwanie leczenia.
Wphyw na wyniki badan laboratoryjnych

Wplyw na stezenie PSA

Stezenie PSA w surowicy jest Zwigzane z wiekiem pacjenta i obj¢toscig gruczotu krokowego,

a objetos¢ gruczotu krokowego zalezy od wieku pacjenta. Podczas oceny stezenia PSA nalezy
uwzgledni¢ fakt, ze u pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego leczonych finasterydem
stezenie PSA w surowicy jest zmniejszone. U wigkszos$ci pacjentéw stezenie PSA zmniejsza si¢
szybko w ciggu pierwszego miesigca leczenia, a nastgpnie ustala si¢ na nowym poziomie
wyjsciowym. To nowe wyjsciowe stezenie uzyskane po leczeniu stanowi okoto potowy stezenia
sprzed leczenia. Dlatego u typowego pacjenta leczonego finasterydem w dawce 5 mg przez 6 lub
wigcej miesiecy wartosci PSA nalezy podwoic¢, porownujac je z prawidtowymi warto$ciami u osob
nieleczonych (patrz rowniez wyzej ,, Wphw na swoisty antygen sterczowy (PSA) i wykrywanie raka
gruczotu krokowego”).

Rak gruczotu sutkowego u mezczyzn

Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
zgtaszano przypadki raka gruczotu sutkowego u mezczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju raka piersi zwigzanego z leczeniem finasterydem. Nalezy
poinformowac¢ pacjentdow o koniecznosci natychmiastowego zgtaszania kazdej zaobserwowanej
zmiany w obrebie piersi (takiej jak guzki, bol, ginekomastia lub wyciek z brodawki sutkowej).

Dzieci i mtodziez
Nie ma wskazan do stosowania finasterydu u dzieci i mtodziezy. Nie ustalono skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie pacjentow.

Niewydolnos¢ watroby

Brak dos§wiadczen dotyczacych pacjentdw z niewydolno$cig watroby. Nie ustalono wptywu
niewydolno$ci watroby na farmakokinetyke finasterydu.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby zalecana jest ostroznos$¢ ze wzgledu na mozliwosc¢
zwigkszenia stgzenia finasterydu w osoczu.

Laktoza

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespoltem ziego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji z innymi produktami leczniczymi. Finasteryd jest
metabolizowany w gtéwnej mierze przy udziale systemu enzymatycznego cytochromu P450 3A4, ale
wydaje si¢, ze nie wptywa w sposob istotny na ten system. Chociaz szacuje si¢, ze ryzyko zaklocenia
przez finasteryd farmakokinetyki innych lekow jest niewielkie, mozliwy jest wptyw inhibitoréw

i induktoréw aktywnosci cytochromu P450 3A4 na stezenie finasterydu w osoczu. Jednak w oparciu

0 ustalony margines bezpieczenstwa, wszelkie przypadki zwigkszenia st¢zenia finasterydu wywotane
jednoczesnym stosowaniem tego rodzaju inhibitoréw nie powinny by¢ istotne klinicznie. W badaniach
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przeprowadzonych u ludzi, z zastosowaniem propranololu, digoksyny, glibenklamidu, warfaryny,
teofiliny i fenazonu, nie stwierdzono znaczacych klinicznie interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie finasterydu u kobiet jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Dotyczy to zwlaszcza kobiet w cigzy i w wieku rozrodczym.

Ze wzgledu na zdolnos¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu przez inhibitory
5-alfa-reduktazy, leki z tej grupy, w tym réwniez finasteryd, po podaniu kobietom w Cigzy moga
spowodowa¢ nieprawidtowy rozwdj zewnetrznych narzadow plciowych u ptodu pici meskiej (patrz
punkt 5.3).

Narazenie na finasteryd — zagrozenie dla ptodu pici meskiej

Kobiety w ciazy lub w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych
tabletek finasterydu ze wzglgdu na mozliwo$¢ wchianiania finasterydu przez skore i potencjalnego
ryzyka dla ptodu meskiego.

Tabletki Finaride posiadaja otoczke, ktora chroni przed kontaktem z substancja czynng pod
warunkiem, ze tabletki nie zostang przetamane lub pokruszone.

Mate ilosSci finasterydu wykryto w nasieniu me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe.
Nie wiadomo, czy kontakt matki z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem moze mie¢ szkodliwy
wplyw na ptod plci meskiej. Genetyczne i epigenetyczne oddziatywanie finasterydu na nasienie nie
jest znane. Dlatego, jezeli partnerka seksualna pacjenta leczonego finasterydem jest w cigzy lub moze
zaj$¢ w ciaze, pacjent powinien albo unika¢ narazenia partnerki na kontakt z nasieniem (np. przez
stosowanie prezerwatywy), albo zaprzesta¢ leczenia finasterydem.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka kobiecego. Jego stosowanie u kobiet jest
przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych, ktore wskazywatyby na wptyw finasterydu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg impotencja i zmniejszenie popedu
ptciowego. Dzialania te wystepuja zwykle na poczatku leczenia i u wiekszosci pacjentow przemijaja
w trakcie dalszego leczenia.

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

Czesto$¢ dziatan niepozadanych przedstawiono nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do
<1/10), niezbyt cz¢sto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko

(<1/10 000) i czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czgstosci dziatan niepozadanych notowanych w okresie po wprowadzeniu finasterydu do obrotu nie
mozna okresli¢, gdyz pochodza one ze spontanicznych zgtoszen.
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Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Bardzo Czestos¢
ukladow i narzadow rzadko nieznana
MedDRA
Zaburzenia ukladu reakcje
immunologicznego nadwrazliwosci,
tj. obrzek
naczynioruchowy
(w tym obrzgk
warg, jezyka,
gardta i twarzy)
Zaburzenia ostabienie depresja,
psychiczne popedu ostabienie popedu
plciowego plciowego
utrzymujace si¢
po przerwaniu
leczenia
Zaburzenia serca kotatanie serca
Zaburzenia watroby zwigkszona
i drog zélciowych aktywnos¢
enzymow
watrobowych
Zaburzenia skéry wysypka skorna swiad,
i tkanki podskornej pokrzywka
Zaburzenia ukladu impotencja bolesnos¢ piersi, | wydzielinaz | bdl jader,
rozrodczego i piersi* powigkszenie piersi, zaburzenia
piersi, guzki piersi | wzwodu
zaburzenia utrzymujace si¢
wytrysku po przerwaniu

leczenia,
zaburzenia
wytrysku
utrzymujace si¢
po przerwaniu
leczenia,
nieptodnos¢ u
mezczyzn i (lub)

staba jakos$¢
nasienia**
Badania zmniejszona
diagnostyczne objetosé
ejakulatu

* Opisywano przypadki raka piersi zwigzanego ze stosowaniem finasterydu (patrz punkt 4.4).
** Opisywano normalizacj¢ lub poprawe jakos$ci nasienia po odstawieniu finasterydu.

Nie zaobserwowano innych réznic w wynikach standardowych badan laboratoryjnych pomiedzy
pacjentami otrzymujgcymi placebo i pacjentami leczonymi finasterydem.

Leczenie farmakologiczne objawow rozrostu gruczotu krokowego (ang. Medical Therapy of Prostate

Symptoms, MTOPS)

W badaniu MTOPS poréwnywano dziatanie finasterydu w dawce dobowej 5 mg (n=768),
doksazosyny w dawce dobowej 4 lub 8 mg (n=756), leczenie skojarzone finasterydem w dawce 5 mg
z doksazosyna w dawce 4 lub 8 mg (n=786) i placebo (n=737). W badaniu tym profil bezpieczenstwa
i tolerancji leczenia skojarzonego byt zasadniczo zgodny z profilem dla poszczegdlnych sktadnikow.
Czestos¢ zaburzen wytrysku u pacjentow otrzymujgcych leczenie skojarzone byta porownywalna do
sumarycznej czestosci wystepowania tego dziatania niepozadanego, notowanej podczas stosowania
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obu produktoéw leczniczych w monoterapii.

Inne badania diugoterminowe

W trwajacym 7 lat badaniu kontrolowanym placebo z udziatem 18 882 zdrowych mezczyzn, wsrod
ktorych u 9060 dostepne byly dane z biopsji cienkoiglowej gruczotu krokowego, rak gruczolu
krokowego zostal wykryty u 803 (18,4%) mezczyzn otrzymujacych finasteryd i u 1147 (24,4%)
mezczyzn otrzymujacych placebo. W grupie otrzymujacej finasteryd u 280 (6,4%) mezczyzn
wystepowat rak gruczolu krokowego z wynikiem 7-10 w skali Gleasona, wykryty metoda biopsji
cienkoiglowej, w porownaniu z 237 (5,1%) przypadkami w grupie placebo. Dodatkowe analizy
wskazuja, ze wigksza czgstos¢ raka gruczotu krokowego o wysokim stopniu ztosliwosci obserwowana
w grupie otrzymujacej finasteryd w dawce 5 mg moze by¢ uzasadniona btgdem metody wykrywania
spowodowanym wptywem finasterydu na objetos¢ gruczotu krokowego. Wsrdd ogoétu przypadkdw
raka gruczotu krokowego rozpoznanych w tym badaniu, okoto 98% zostato sklasyfikowanych jako
wewnatrztorebkowe (stadium T1 lub T2). Zwiazek pomigdzy dlugotrwatym stosowaniem finasterydu
I wystgpowaniem guzow z wynikiem 7-10 w skali Gleasona nie jest znany.

Wyniki badan laboratoryjnych
Oceniajac wyniki oznaczen PSA nalezy wzia¢ pod uwage zmniejszenie stezenia PSA u pacjentow
leczonych produktem leczniczym Finaride (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw 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

49 Przedawkowanie

Pacjenci, ktorzy przyjmowali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg lub przez 3 miesigce dawki
wielokrotne do 80 mg/dobg, nie zgtaszali dziatan niepozadanych. Brak szczegdlnych zalecen
dotyczacych postepowania w przypadku przedawkowania finasterydu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5a-reduktazy testosteronu; kod ATC: G04CBO01.

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swoistym, kompetycyjnym inhibitorem
wewnatrzkomorkowego enzymu 5-alfa-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztalca testosteron do
silniej dziatajagcego androgenu — dihydrotestosteronu (DHT). Prawidlowe funkcjonowanie i wzrost
gruczohu krokowego, jak réwniez przebieg procesu rozrostowego zalezg od przemiany testosteronu do
DHT. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptora androgenowego.

Badania kliniczne wykazuja szybkie zmniejszenie stezenia DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmniegjszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesigcach objetos¢ gruczotu zmniejsza si¢ o okoto
20% i proces ten postgpuje, osiggajac okoto 27% po upltywie 3 lat. Wyrazne zmniejszenie nastepuje
w strefie obwodowej bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary urodynamiczne rowniez
potwierdzily znaczace zmniejszenie napigcia migsnia wypieracza pgcherza w wyniku zmniejszenia
przeszkody podpecherzowej.
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Znaczgcg poprawe maksymalnego tempa przeptywu moczu oraz ztagodzenie objawow 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.

Wszystkie parametry skutecznosci zostaty utrzymane podczas 3-letniego okresu obserwacji.

Wphw czteroletniego okresu leczenia finasterydem na czestos¢ wystgpowania ostrego zatrzymania
moczu, koniecznos¢ wykonania zabiegu chirurgicznego, wyniki w skali nasilenia objawow i objetos¢
gruczotu krokowego:

W badaniach klinicznych u pacjentow z umiarkowanym lub znacznym nasileniem objawéw BPH,
powigkszeniem gruczolu krokowego w badaniu palpacyjnym per rectum i niewielkg objgtoscia
zalegajacego moczu, finasteryd zmniejszat czgstos¢ wystepowania ostrego zatrzymania moczu z 7 do
3 przypadkow na 100 w ciggu czterech lat, natomiast konieczno$¢ wykonania zabiegu operacyjnego
(TURP lub prostatektomii) z 10 do 5 przypadkow na 100. Wynikom tym towarzyszyta 2-punktowa
poprawa w skali oceny objawoéw QUASI-AUA (przedziat od 0 do 34), utrzymujaca si¢ redukcja
objetosci gruczotu krokowego o okolo 20% oraz zwigkszenie przeptywu moczu.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Biodostepnos¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne st¢zenia w osoczu uzyskuje si¢ po
uptywie okoto 2 godzin od przyjecia leku, a wchianianie jest zakonczone po 6 do 8 godzinach.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 93%.

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

(44-96 1). Kumulacj¢ niewielkich ilosci finasterydu obserwuje sie przy dawkowaniu wielokrotnym.

Po podaniu dawki dobowej 5 mg najmniejsze stezenie finasterydu w stanie stacjonarnym obliczono na
8 do 10 ng/ml i pozostaje ono stale z uptywem czasu.

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Lek nie wptywa znaczaco na uklad enzymatyczny
cytochromu P450. Wyodrebniono dwa metabolity o niewielkich wtasciwosciach hamujgcych
5-alfa-reduktaze.

Wydalanie
Okres poéttrwania w osoczu wynosi §rednio 6 godzin (4 do 12 godzin) (u m¢zczyzn w wieku powyzej

70 lat 8 godzin, przy zakresie 6-15 godzin).

Po podaniu finasterydu znakowanego radioizotopem okoto 39% (32-46%) podanej dawki wydala si¢
w moczu w postaci metabolitow. W moczu praktycznie nie wykrywa si¢ finasterydu w postaci
niezmienionej. Okoto 57% (51-64%) catkowitej dawki wydala si¢ z katem.

U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek (i klirensem kreatyniny 9 ml/min) nie obserwowano zmian
w wydalaniu finasterydu (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i dziatania rakotwodrczego, nie ujawniajg wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla ludzi. Badania toksycznego wplywu na reprodukcj¢ u samcoéw szczurow
wykazaly zmniejszenie masy gruczotu krokowego i pgcherzykéw nasiennych, zmniejszone
wydzielanie w obrebie dodatkowych gruczotéw piciowych i zmniejszony wskaznik ptodnosci
(spowodowany zasadniczym dziataniem farmakologicznym finasterydu). Kliniczne znaczenie tych
obserwacji nie jest jasne.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcije
Spodziectwo zalezne od dawki bylo obserwowane u mgskiego potomstwa samic szczura, ktorym
w okresie cigzy podawano finasteryd w dawkach od 100 ug/kg mc. na dobe. Czesto$¢ wystepowania
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tej wady wynosita od 3,6% do 100%. Ponadto samice szczura, ktorym w okresie cigzy podawano
finasteryd w dawkach mniejszych od dawek zalecanych u ludzi, rodzily potomstwo meskie ze
zmniejszong masg gruczotu krokowego i pecherzykow nasiennych, op6znionym oddzielaniem si¢
napletka, przemijajagcym powickszeniem brodawek sutkowych i skroceniem odlegtosci odbytowo-
ptciowej. Okres krytyczny dla wywotania opisanych skutkéw okre§lono u szczuréw na 16.-17. dzien

ciazy.

Zmiany opisane wyzej sa znanym efektem dziatania farmakologicznego inhibitorow Sa-reduktazy
typu 1. Wiele z tych zmian (na przyktad spodziectwo), obserwowanych u samcow szczura narazonych
na dziatanie finasterydu in utero, przypomina zmiany opisywane u niemowlat ptci meskiej

z genetycznie uwarunkowanym niedoborem Sa-reduktazy typu Il.

Z tego wzgledu stosowanie finasterydu jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy lub mogacych zajs¢

W cigze. Nie obserwowano zadnego wplywu na potomstwo plci zenskiej w wyniku narazenia na
dowolne dawki finasterydu w okresie prenatalnym.

Podobnie, jak w przypadku innych inhibitoréw Sa-reduktazy typu Il, po podaniu finasterydu
cigzarnym samicom szczura obserwowano feminizacj¢ ptodow meskich. U cigzarnych samic matp
rhesus dozylne podawanie finasterydu w dawkach do 800 ng na dob¢ podczas catego okresu rozwoju
zarodkowego i ptodowego nie spowodowato wad u ptodéw meskich. Podana dawka jest okoto 60 do
120 razy wigksza od szacowane;j ilosci leku obecnego w nasieniu megzczyzny po przyjeciu dawki 5 mg
finasterydu i na ktora potencjalnie moze by¢ narazona kobieta za posrednictwem nasienia. Znaczenie
modelu doswiadczalnego matp rhesus dla rozwoju ptodowego cztowieka potwierdza fakt, ze doustne
podanie finasterydu w dawce 2 mg/kg mc. na dobe cigzarnym matpom spowodowato wady
zewngetrznych narzadow ptciowych u ptodow meskich (ekspozycja uktadowa (AUC) w przypadku
malp byla nieco wigksza (3-krotnie) niz w przypadku me¢zczyzn po przyjeciu 5 mg finasterydu, lub

w przyblizeniu 1 do 2 milionéw razy wicksze od szacowanej zawartosci leku w nasieniu). Nie
obserwowano zadnych innych nieprawidtowosci u ptodéw meskich, a u ptodéw zenskich nie
stwierdzano zadnych odchylen zwigzanych z zastosowaniem finasterydu, niezaleznie od zastosowane;j
dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon

Dokuzan sodu

Magnezu stearynian

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa

Otoczka

Hypromeloza

Glikol propylenowy

Tytanu dwutlenek

Talk

Indygotyna (E132)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

4 lata
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6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 szt.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10693

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 4.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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