CHRAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
FINASTER



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finaster, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasteflyothasteridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktedagwodna 70 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletki ¢ biate, okagte, o gtadkiej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie tagodnego rozrostu gruczotu krokowegaeticzyzn z powgkszeniem gruczotu krokowego
w celu:

- zmniejszenia powkszonego gruczotu krokowego, poprawy przeptywu radgegresji objawdw
zwigzanych z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego;

- zmniejszenia ryzyka wygpienia ostrego zatrzymania moczu oraz zmniejsaguigka konieczngci
leczenia chirurgicznego, w tym przezcewkowej regekaczotu krokowego (TURP) i prostatektomii.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Zalecana jest jedna tabletka 5 mg nagd@iozyjmowana niezaimie od positkOw.

W celu oceny, czy oginicto korzystra odpowied na leczenie, me by niezkzdna jego kontynuacja
przez co najmniej 6 miegiy, mimoze zmniejszenie nasilenia objawow mmdy zauwaalne we
wczesnym okresie. Zmniejszenie ryzyka vgpgEnia ostrego zatrzymania moczu Qpsje w cagu
czterech miesty leczenia.

Dawkowanie w niewydolgoi nerek

Nie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentéiewyudolnccia nerek régnego stopnia (klirens
kreatyniny nawet do 9 ml/min), poniewhadania farmakokinetyczne nie wykazaty zmian w
rozmieszczeniu finasterydu.

Dawkowanie w niewydoldoi wgtroby
Brak danych o ewentualnej potrzebie zmiany dawkdavan

Dawkowanie u pacjentéw w wieku podesztym

Nie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentéwiekuvpodesziym, pomimze badania
farmakokinetyczne wykazaty zmniejszoeliminacg finasterydu u pacjentéw w wieku powej
70 lat.



4.3. Przeciwwskazania
Finaster nie jest wskazany do stosowania u kolueieci.

Finaster jest przeciwwskazany w rgmtiacych przypadkach:

- nadwraliwosci na substangjczynry lub ktormkolwiek substang pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1;

- Cigzy - stosowanie u kobiet w czasiawi lub w wieku rozrodczym (patrz punkt 4.6 Wplyw na
ptodnaé, ciaze i laktacg, Kontakt z finasterydem — zagemie dla ptodu rgskiegq.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Informacje ogodlne

Pacjentow z dig objetoscia zalegaacego moczu i (lub) bardzo zmniejszonym odptywem zapc
nalezy uwaznie obserwowaw celu unikngcia powiktaa spowodowanych niedzacscia drog
moczowych. Nalgy rozwazy¢ mozliwo$é zabiegu chirurgicznego.

Wplyw na PSA (ang. Prostate-Specific Antygen -stwaintygen sterczowy) i diagnozowanie raka
gruczotu krokowego

Dotychczas nie wykazano klinicznych kofeystosowania finasterydu 5 mg przez pacjentovkiera
gruczotu krokowego. Przeprowadzono kontrolowaneh&dkliniczne z obserwagcpacjentow z BPH
(ang. Benign Prostatic Hyperplasia - tagodny razgosczotu krokowego) i podwgzonym sfzeniem
swoistego antygenu sterczowego, ktorym regulammiegyowadzano badaniestnia PSA oraz
biopsje stercza. Badania te nie wykazaty zmiargtcgci rozpoznawania raka gruczotu krokowego,
a ogolna czstas¢ wystepowania raka stercza niezrota sk znacaco w grupie pacjentéw leczonych
finasterydem 5 mg i w grupie placebo.

Przed rozpoagiem leczenia produktem leczniczym Finaster, aepasée okresowo w trakcie
leczenia, zalecane jest badanie gruczotu krokovpegaectumoraz inne badania stace do
wykrywania raka prostaty. Do wykrywania raka gruczkrokowego wykorzystywaneasowniez
pomiary PSA w osoczu. Zgodnie z ogdlnie peryini zasadami wyciowy poziom

PSA > 10 ng/ml (oznaczony metpHybritech) powinien sktodido dalszej diagnostyki i
rozwazenia zasadrigi biopsji. Przy poziomach PSA pogdizy 4 a 10 ng/ml zalecana jest dalsza
diagnostyka. Nalsy pamgtac, ze wartéci PSA u ngzczyzn zdrowych i u gzczyzn chorych na
raka gruczotu krokowego naktadagie. Z tego wzgédu u nezczyzn z BPH, szenie PSA w
granicach normy nie wyklucza raka gruczotu krokowegezalenie od leczenia produktem
leczniczym Finaster. Wygiowy poziom PSA < 4 ng/ml nie wyklucza gliwvosci wystpowania
raka gruczotu krokowego.

U pacjentéw z BPH, Finaster powoduje spadek pozi®®A w surowicy o okoto 50%, nawet w
przypadku raka gruczotu krokowego. Przy ocenie w§wi poziomu PSA, u chorych z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego leczonych produktecanéczym Finaster, musi byorany pod
uwag spadek poziomu PSA w osoczu krwi, ktéry nie wyklmevspaotistnienia raka gruczotu
krokowego. Spadek poziomu PSA pedby¢ do przewidzenia po przeanalizowaniu
dotychczasowych wynikéw tego badania, jednakenayni¢ sie u poszczegoélnych pacjentéw.
Analiza danych uzyskanych podczas teajgo 4 lata, kontrolowanego placebo badania z
podwojnieslepa proka, w ktérym uczestniczyto 3000 pacjentéw (ang. Paodong-Term Efficacy
and Safety Study, PLESS) potwierdzita,u pacjentow leczonych finasterydem 6 ngegilub
diuzej, wartgci PSA naley podwoi, porownujc je z wartéciami mierzonymi u pacjentow
nieleczonych. Ta zal®os¢ zapewnia czulk i specyficzné¢ badania PSA oraz miiwosé¢
wykrycia tym badaniem raka gruczotu krokowego.

Utrzymujacy sie wzrost PSA u chorych leczonych finasterydem pognny¢ doktadnie
przeanalizowany. Naky rowniez wzia¢ pod uwag to, czy przestrzegane byly zalecenia doggez
stosowania produktu leczniczego Finaster.



Procent wolnego PSA (stosunek PSA wolnego do catkgw) nie jest znagzo obnizany przez
Finaster. Stosunek ten pozostaje staty nawet psdezapii produktem leczniczym Finasterzele
procent wolnego PSA jest wykorzystywany jako dodati informacja przy diagnozowaniu raka
gruczotu krokowego, nie ma konieczebdostosowania jego wasai.

Wyniki badan laboratoryjnych

Wplyw na szenie PSA

Stgzenie PSA w osoczu zwzane jest z wiekiem pacjenta i wiellota gruczotu krokowego,

a wielkas¢ jego zaley od wieku chorego. Przy ocenie wynikdéw laboratoygh PSA nalgy
pamktaé, ze jego poziomy u chorych leczonych produktem leczyin Finaster zwykle ob#ja
si¢. U wigkszasci chorych szybki spadekegenia PSA widoczny jest wagu pierwszych miescy
leczenia, po czym wyniki oznaaz® SA stabilizug si na nowym poziomie. tenie PSA po
leczeniu stanowi okoto potowy wakt wyjsciowej. Dlatego u typowego chorego leczonego
produktem leczniczym Finaster przez &zkeib wiecej miesecy, wartdgci PSA naley podwot,
porownupc je z prawidtowymi u 0séb nieleczonych (patrz puhld Specjalne ostrzenia isrodki
ostraznosci dotyczce stosowanialVptyw na PSA i diagnozowanie raka gruczotu krokayeg

Rak piersi u rzczyzn

Podczas badaklinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu lekuadwotu zgtaszano przypadki
raka piersi u nzczyzn przyjmuacych finasteryd w dawce 5 mg. Lekarze powinni poinfowa&
pacjentow o konieczrici niezwtocznego zgtaszania wszelkich zmian zaiomgich w tkance
gruczotéw sutkowych, takich jak guzki, bolestpopowigckszenie gruczotow sutkowych czy wyciek
z brodawki sutkowej.

Dzieci i mlodzie
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dzieci
Nie okreslono bezpieczgstwa ani skuteczrigi stosowania finasterydu u dzieci.

Laktoza

Produkt leczniczy Finaster zawiera lakigednowodi i nie powinien by stosowany u pacjentow
z rzadko wysipujaca dziedziczm nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Niewydolnd¢ wgtroby
Nie przeprowadzono bafl@otyczcych wptywu niewydolnéci watroby na farmakokinetyk
finasterydu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji ®kych z innymi produktami leczniczymi.
Finasteryd jest metabolizowany gtéwnie przez uldgtbchromu P450 3A4, nie wptywa jednak na
uktad enzymatyczny odpowiedzialny za metabolizndekMimo ze ryzyko wptywu finasterydu na
farmakokinetyk innych produktéw leczniczych jest bardzo niskétnieje prawdopodobistwo,ze
zaréwno inhibitory jak i induktory cytochromu P4884 beda miaty wptyw na s¢zenie finasterydu
w osoczu. Na podstawie ustalonego marginesu bezgiigteva mana jednak stwierdzj ze wptyw
ten nie lkedzie istotny klinicznie. W badaniach z udzialerezozyzn testowano podawanie
fenazonu, digoksyny, glibenklamidu, propranoloaoftliny i warfaryny i nie stwierdzono
znacacych klinicznie interakcji z finasterydem.



4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie produktu leczniczego Finaster jest puzeskazane u kobiet w gty i u kobiet w wieku
rozrodczym (patrz punkt 4.3).

Ze wzgkdu na zdoln& hamowania przemiany testosteronu do dihydrotesimsti przez inhibitory
5a-reduktazy, leki te, w tym finasteryd, podawaneypedkowo kobietom w gy, mog powodowé
zaburzenia rozwoju zewtrznych naradéw piciowych ptodu rgskiego.

Kontakt z finasterydem - zagemie dla ptodu rskiego

Kobiety w cihzy i kobiety w wieku rozrodczym nie powinny dotykpokruszonych lub
przetamanych tabletek produktu leczniczego Finageewzgédu na maliwos¢é wchioniecia
finasterydu i, w nagpstwie, ryzyko zaburzerozwojowych ngskiego ptodu (patrz punkt 4.6
Wptyw na ptodnéc, ciazg i laktacg. Cigza). Tabletki leku Finasteragpowlekane, co zapobiega
bezpdredniemu kontaktowi z substanajzynra, pod warunkiem jednake tabletki nie g
uszkodzone lub pokruszone.

U pacjentow przyjmujcych finasteryd w dawce 5 mg na dakykrywano niewielkie iléci leku w
nasieniu. Nie wiadomo, czy na ptdd picéskiej maze mie niepazadany wptyw kontakt jego matki
z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem. Wpadiu, gdy partnerka seksualna pacjenta
leczonego finasterydem jest wazy lub istnieje przypuszczenige maze by w ciazy, zaleca i

aby pacjent ograniczyt do minimum naeaie swojej partnerki na kontakt z nasieniem.

Karmienie piersq
Finaster nie jest wskazany do stosowania u kobiet.
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka Iudgbk.

4.7. Wptyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak jest danycKwiadczicych o zaburzeniu zdoldo prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn
podczas leczenia produktem leczniczym Finaster.

4.8. Dzialania niepazadane

Najczsciej wyskpujacymi dziataniami niepmdanymi g impotencja oraz zmniejszone libido.
Wystepuja one we wczesnym okresie terapii i wk@zasci pacjentow usgipuja w trakcie leczenia.

W tabeli ponkej wymieniono dziatania niepadane zgtaszane podczas hakknicznych i (lub) po
wprowadzeniu finasterydu do obrotu.

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych okrélono jak pontej:

Bardzo czsto £1/10); Czsto £1/100 do <1/10); Niezbyt egto ¢1/1 000 do <1/100);

Rzadko £ 1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 08®znana (czstas¢ nie mae by
okreslona na podstawie deginych danych).

Czestasci wystepowania dziata niepazadanych zgtaszanych po wprowadzeniu finasteryduldoto
nie mazna ustakt, poniewa pochodz ze zgtoszé spontanicznych.

Klasyfikacja uktadow i narzaddéw Czestos¢: dziatanie niepazadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznanareakcje nadwrdiwosci, w tym
obrzk warg i twarzy

Zaburzenia psychiczne Czesto: obnizone libido
Nieznana:.obnizone libido, ktére mze




utrzymywa Sig po przerwaniu leczenia;

depresja

Zaburzenia serca Nieznanakotatanie serca

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych Nieznana:zwigkszenie aktywnsci enzymow
watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt cesto: wysypka

Nieznanaswiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Czsto: impotencja

Niezbyt cesto: zaburzenia ejakulacji, tklivéo
gruczotow sutkowych, powkszenie
gruczotow sutkowych

Nieznana:bol jader, zaburzenia erekciji i
ejakulacji, ktére mogutrzymywa sie po
przerwaniu leczenia; ¢ska nieptodn&t i (lub)
niska jakac¢ nasienia; popragjakosci nasienia
obserwowano po przerwaniu leczenia
finasterydem

Badania diagnostyczne Czsto: zmniejszenie okjosci ejakulatu

Ponadto w badaniach klinicznych oraz w trakcie@t@ia po wprowadzeniu finasterydu do obrotu
zgtaszano przypadki raka piersi gaozyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie farmakologiczne objawdw rozrostu gruckodiowego (ang. Medical Therap§ Prostate
Symptoms, MTOPS)

W badaniu MTOPS poréwnywano dziatanie finasteryddamce 5 mg/dab(n=768), doksazosyny w
dawce 4 lub 8 mg/dah(n=756), terapii skojarzonej z zastosowaniem fiergslu w dawce 5 mg/deb

i doksazosyny w dawce 4 lub 8 mg/dqb=786) oraz placebo (n=737). W badaniu tym profil
bezpieczéstwa i tolerancji dla leczenia skojarzonego na agifowiadat profilom dla pojedynczych
sktadnikéw. Czstos¢ wystepowania zaburzeejakulacji u pacjentow przyjmagych terapg

skojarzom byta porownywalna z suagrczestasci wystpowania tego dziatania niepglanego w
obydwu monoterapiach.

Inne badania diugoterminowe

W 7-letnim badaniu kontrolowanym placebo, obegoym 18882 zdrowych giczyzn, spérod
ktorych od 9060 byly dogbne wyniki z przeprowadzonej biopsji gruczotu kralego, stwierdzono
wystapienie raka gruczotu krokowego u 803 (18,4%yoayzn przyjmujcych finasteryd i u 1147
(24,4%) nezczyzn otrzymujcych placebo. Na podstawie przeprowadzonej biopsjtupie
megzczyzn leczonych finasterydem u 280 (6,4%) stwiendzaystpienie raka gruczotu krokowego o
stopniu zigliwosci 7-10 w skali Gleasona, w poréwnaniu z 237 (5,18gczyznami w grupie
otrzymupcej placebo. Dodatkowe analizy wskague wicksza czstaé¢ wystkepowania raka prostaty
0 wysokim stopniu zidiwosci obserwowana w grupie otrzymuagj finasteryd mee by uzasadniona
btedem metody wykrywania spowodowanym wptywem finastarna obtos¢ gruczotu krokowego.
Spasrdd wszystkich przypadkow raka gruczotu krokoweggpoznanych w tym badaniu, okoto 98%
byto sklasyfikowanych jako wewirztorebkowe (stopiezaawansowania klinicznego T1 lub T2).
Istotnas¢ kliniczna danych o stopniu Aovosci 7-10 w skali Gleasona jest nieznana.



Wyniki bada laboratoryjnych
Oceniajc wyniki oznaczé PSA naley wzia¢ pod uwag zmniejszenie gkenia PSA u chorych
leczonych finasterydem (patrz punkt 4.4).

Nie obserwowano innych #aic w wynikach standardowych oznagsdaboratoryjnych u pacjentéw
przyjmujacych finasteryd w poréwnaniu z pacjentami otrzyaouni placebo.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepoadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

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

Nie obserwowano dziateniepazadanych, u pacjentéw, ktorzy otrzymywali pojedyndasvki
finasterydu do 400 mg i dawki powtarzane przez tmigsace do 80 mg na deb

Brak zalecé dotyczcych swoistego leczenia po przedawkowaniu finadtery

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory $eduktazy testosteronu;
Kod ATC: G04CB01

Finasteryd, syntetyczna pochodna 4-azasteroid@sasjvoistym inhibitorem &- reduktazy typu
II, enzymu wewntrzkomorkowego, ktéry przeksztalca testosteronitivejszego androgenu -
dihydrotestosteronu (DHT). W tagodnym rogei® gruczotu krokowego powkszenie stercza jest
zalezne od przeksztalcenia testosteronu do DHT w tkateesza. Finasteryd bardzo skutecznie
zmniejsza stzenie DHT we krwi kgzacej oraz w tkankach stercza. Finasteryd nie ma
powinowactwa do receptora androgenowego.

Finasteryd w dawce 5 mg na dgioczitkowo oceniano u pacjentéw z objawami BPH i
powickszonym gruczotem krokowym, w trwggych 1 rok, kontrolowanych placebo dwdéch
badaniach 1l fazy, magych kontynuag w otwartym badaniu 5-letnim. 234 pacjentéw spd
536 whczonych pierwotnie do badania, przyjameych finasteryd w dawce 5 mg na dob
ukonczyto 5-letni kontynuacg bada, a dane uzyskane w badaniu zostaly zanalizowane.
Parametrami oceny skuteczoobyly: ocena objawow, maksymalny przeptyw mocznbjtosé
gruczotu krokowego.

Finasteryd oceniono réwniav 4-letnim, wieloérodkowym, kontrolowanym placebo badaniu z
podwojnieslepa proa (PLESS). W tym badaniu oceniano wptyw leczeniadterydem w dawce
5 mg na dob na objawy BPH i zwizane z BPH zdarzenia urologiczne (interwencja cbiczna
np. przezcewkowa elektroresekcja gruczotu krokowebostre zatrzymanie moczu wymaggag
cewnikowania). Do badania gdzono 3040 pacjentow w wieku od 45 do 78 lat z ukaavanymi
do ostrych objawami BPH i pogkszonym gruczotem krokowym wykrywanym w badaniu

per rectum Wsrdd nich 1524 przyjmowato finasteryd, 1516 otrzynayavplacebo; 3016 zostato



ocenionych pod &em skutecznixi. 4-letnie badanie ukazyto 1883 pacjentéw (1000 z grupy
przyjmuijacej finasteryd i 883 otrzymagych placebo). Oceniono réwrienaksymalny przeptyw
moczu i obgtos¢ gruczotu krokowego.

Wplyw na wygfpowanie ostrego zatrzymania moczu i koniegztimterwencji chirurgicznej

W trwajacym 4 lata badaniu PLESS interwencja chirurgiczgd lostre zatrzymanie moczu
wymagajce cewnikowania wyspity u 13,2% pacjentow otrzymagych placebo i u 6,6%
pacjentow przyjmujcych finasteryd. Oznacza to 51% redukgjzyka konieczngéxi interwencji
chirurgicznej lub ostrego zatrzymania moczu wymagego cewnikowania na przestrzeni 4 lat.
Finasteryd zmniejszyt ryzyko interwencji chirurgneg o 55% (10,1% w przypadku placebo, 4,6%
w przypadku finasterydu) i zmniejszyt ryzyko wygienia ostrego zatrzymania moczu o 57% (6,6%
placebo, 2,8% finasteryd). Redukcja ryzyka bytaagizha pomidzy grupami pacjentéw podczas
pierwszej oceny (w 4. miesiu) i zostata utrzymana przez 4 lata trwania baaani

Wplyw na wskénik nasilenia objawow

W dwoch badaniach Il fazy, trwagych rok,sredni ogéiny wskanik nasilenia objawow spadt
wzglgdem wartéci wyjsciowej juz w drugim tygodniu. W badaniach, w poréwnaniu dacebo
znacace ztagodzenie objawow obserwowano po 7 i 10 mesih. Pomimoze u niektorych
pacjentéw obserwowano wczesne ztagodzenie objakdmieczne byto przeprowadzenie
6-mieskcznego badania, aby océmizy osignicto korzystra odpowied w ustpowaniu objawow.
Ztagodzenie objawow BPH zostato utrzymane przeensiey rok, a nagpnie w dodatkowych
badaniach &dacych 5-letni kontynuacy.

W badaniu PLESS uczestniczyli pacjencémednio nasilonymi lub ezkimi objawami
powigkszenia gruczotu krokowego (okoto 15 punktow w sRaB4). U pacjentéw leczonych przez
4 lata, finasteryd spowodowat ztagodzenie objawdy3punktu, w poréwnaniu do placebo

1,3 punktu (p<0,001) wg skali 0-34. Ztagodzenieami®w byto widoczne u pacjentow
przyjmujacych finasteryd ja w 1 roku terapii i utrzymywato giprzez 4 lata leczenia. Wskak
zlagodzenia objawéw u pacjentéw otrzymmyjch placebo poprawit siw pierwszym roku, a
nastpnie pogorszyt. U pacjentéw z patkowo srednio nasilonymi lub eizkimi objawami
powigkszenia gruczotu krokowego aghieto najbardziej widoczne ztagodzenie objawdw.

Wptyw na maksymalny przeptyw moczu

W dwoch badaniach 1l fazy, trwagych rok, maksymalny przeptyw moczu znamz wzrost w
drugim tygodniu w poréwnaniu do wast wyjsciowej. W poréwnaniu do placebo
zaobserwowano znagz poprave maksymalnego przeptywu moczu po 4 i 7 mgeach trwania
badania. Dziatanie to utrzymywalcsi pierwszym roku badania, a ngstie przez kolejnych
5 lat w badaniach stanoagych jego kontynuagj

W trwajacym 4 lata badaniu PLESS zaobserwowano znamigdmmice pomiedzy grupami
pacjentéw, z korZcia dla grupy przyjmujcej finasteryd, pod wzgtlem maksymalnego przeptywu
moczu ocenionego po 4 migsach terapii i utrzymuagego s¢ w czasie trwania badanisrednia
maksymalna wyjciowa wart@¢ przeptywu moczu wynosita okoto 11 ml/sek w obuzietych
grupach. U pacjentéw, ktorzy kontynuowali tekapizez okres badania i od ktérych byly dane
wartasci przeptywu moczu, finaster zgkszyt maksymalny przeptyw moczu o 1,9 ml/sek, w
poréwnaniu do 0,2 ml/sek w grupie placebo.

Whptyw na ohjtos¢ gruczotu krokowego

W dwoéch badaniach 1l fazy, trwggych rok,srednia wygciowa obgtos¢ gruczotu krokowego
zawierata si w granicach 40-50 cinW obu badaniach przy pierwszej ocenie (po 3 raoasih)
zaobserwowano znagze zmniejszenie olfjosci gruczotu w poréwnaniu do waloi wyjsciowej.

Efekt ten utrzymywat siprzez pierwszy rok badania, a rgostie przez kolejnych 5 lat w badaniach
stanowicych jego kontynuagj

W trwajacym 4 lata badaniu PLESS ehjs$¢ gruczotu krokowego oceniano rokrocznie rezonansem
magnetycznym w podgrupie pacjentow (n=284). U paéw leczonych finasterydem aibps¢
gruczotu krokowego byta mniejsza w porownaniu doteéei poczitkowych oraz do grupy placebo,



w czasie 4 lat trwania badania. U pacjentow z tejgrupy, ktorzy kontynuowali terapprzez caty
okres trwania badania, finasteryd zmniejszyktdgic gruczotu krokowego o 17,9% (z wastd
wyjsciowej 55,9 cmido 45,8 cmipo 4 latach), w poréwnaniu do zwiszenia o 14,1% oBjosCi
gruczotu (z 51,3 cfido 58,5 cM) w grupie placebo (p<0,001).

Wplyw na ohjtosé¢ gruczotu krokowego jako ocena skuteczinterapeutycznej

Metaanaliza wykonana na podstawie danych zebrapgdhroku z 7 podwadjniélepych,
kontrolowanych placebo bafl@ podobnym protokole, w ktorych uczestniczyto 44@tjentéw z
objawami BPH wykazataze odpowied na leczenie i poprawa maksymalnego przeptywu moczu
podczas przyjmowania finasterydu bytyekgze u pacjentdéw ze zgkiszory objetoscia stercza

(40 cn? i powyzej) na pocatku badania.

Inne przeprowadzone badania kliniczne

Wplyw finasterydu na urodynamgkmoczu u pacjentow z BPH zostat oceniony z zastasiswm
inwazyjnych technik w 24 tygodniowym badaniu z pdgjiwe slepa prét, kontrolowanym
placebo, w ktérym uczestniczyto 36 pacjentéw z ukoaanymi do ostrych objawami
zatrzymania moczu i maksymalnym przeptywem mocziejaaym niz 15 ml/sek. U pacjentéw
przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg na dplwv poréwnaniu z placebo, zaobserwowano
uskpienie zatrzymania, czego dowiodta zngez poprawa énienia opréniania i zwgkszony
sredni przeptyw.

Whplyw finasterydu na obwodawi okotocewkow objetosé¢ gruczotu krokowego u 20 ¢gnczyzn z
BPH zostat oceniony za pomprezonansu magnetycznego w traedjm 1 rok badaniu z
podwojnieslepa proka, kontrolowanym placebo. U pacjentow leczonych dieaydem, wydczapc
pacjentéw otrzymujcych placebo, zaobserwowano zreezzmniejszenie wielléai gruczotu
(11,5 £3,2 c[SE]), gtéwnie z powodu zmniejszenia (6,2 +3*%wbjctosci okotocewkowej. W
zwiazku z tym,ze okolica okotocewkowa odpowiada za zatrzymanielywyp moczu, zmniejszenie
jej objetosci moze by istotne dla pozytywnej odpowiedzi klinicznej obsewanej u pacjentow.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchfanianie

Maksymalne sizenie finasterydu w osoczu krwi wysiuje po okoto dwdch godzinach od
przyjecia dawki. Wchtanianie jest zakozone po szZeiu - admiu godzinach. Dogpnas¢
biologiczna finasterydu po podaniu doustnym wyralgio 80%. Spoywanie pokarméw nie ma
wplywu na dostpnas¢ biologiczm.

Dystrybucja

Lek jest wiazany z biatkami osocza krwi w okoto 93%. @ios¢ dystrybucji finasterydu wynosi
okoto 76 litrow. Badanie dotygze wielokrotnego dawkowania produktu wykazato paveol
gromadzenie gimatych ilcci finasterydu. Przy dawce dobowej 5 mgzehie finasterydu w
osoczu krwi osigato wartdci okoto 8-10 ng/ml i pozostawato bez zmian z uptymvczasu.
Wykazano obecrig finasterydu w ptynie mézgowo-rdzeniowym u pacjemigrzyjmujacych
finasteryd od 7 do 10 dni. Jalkesirydaje, lek nie gromadziegiv sposob szczegolny w ptynie
mdzgowo-rdzeniowym. Stwierdzono takobecné finasterydu w ptynie nasiennym w#tzyzn
przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg na d@ob

Metabolizm

Finasteryd podlega metabolizmowi oksydacyjnemuatrebie. Po podaniu doustnym finasterydu
stwierdzono wysipowanie dwoch metabolitow, ktére mapah aktywna¢ hamupca
5-alfa-reduktag w poréwnaniu do finasterydu.

Eliminacja
Sredni okres poéttrwania finasterydu w fazie wydasaniynosi sz& godzin. Klirens osoczowy
finasterydu wynosi okoto 165 ml/min. Po podaniu stmym finasterydu 39% dawki leku jest



usuwane z moczem w postaci metabolitow (z moczenjesit wydalany lek w postaci
niezmienionej). Okoto 57% catkowitej dawki jest vaydne z katem. Szybké wydalania
finasterydu jest nieznacznie mniejsza u os6b w wigdesztym. W miarstarzenia gi osob
badanych nagpuje wydtwenie czasu poéttrwania od okoto 6 godzin gzozyzn w wieku od 18 do
60 lat do 8 godzin u etczyzn w wieku powyej 70 lat. Obserwacja ta nie ma znaczenia
klinicznego i nie jest wymagane zmniejszenie dawkisob w wieku podesztym. U pacjentow z
przewlekh niewydolndgcia nerek i z klirensem kreatyniny w zakresie od %8anl/min
rozmieszczenie pojedynczej dawki finasterydu znakwej/*C byto podobne jak u zdrowych
ochotnikéw. Stopig wiazania z biatkami rownienie r&nit sie u pacjentéw z niewydolroia
nerek. Metabolity zwykle wydalane z moczem zosteyglalone z katem. Okazatogsize wydalanie
metabolitow z katem wzrasta adekwatnie do zmnigjiszevydalania ich z moczem. Nie ma
konieczndci dostosowania dawkowania u pacjentow z niewydanmerek, ktérzy nies
dializowani.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Badania na zwietgzach nie wykazaty istnienia ryzyka zwmanego ze stosowaniem finasterydu u ludzi.
Przeprowadzono badania dotyce dziatania toksycznego powtarzanych dawek, badani
genotoksycznei, badania w kierunku dziatania karcynogennegadamia farmakologiczne

dotyczce bezpieczestwa stosowania leku. Wykonano zakbadania toksykokinetyczne i nad
biotransformagj finasterydu. Badania na rezusach wykazadwvystpowanie w nasieniu niewielkich
ilosci finasterydu nie mge by¢ czynnikiem ryzyka dla rozwoju ¢skiego ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzea tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Sodu laurylosiarczan
Magnezu stearynian
Hydroksypropyloceluloza

Otoczka Opadry Il white 85F18378:
Talk

Alkohol poliwinylowy hydrolizowany
Makrogol 3350

Tytanu dwutlenek

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata — blistry z folii Aluminium/Aluminium
2 lata — butelka z polietylenu

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
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6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka z polietylenu w tekturowym pudetku. Opakoweazawiera 30 tabletek.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pdetku. Opakowanie zawiera 30, 60 90 lub 120
tabletek.

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCENIE
DO OBROTU

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

Tel.: +48 22 785 27 60
Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11512

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 30.04.2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 04.09.2013 r.

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