CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finpros 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Laktoza jednowodna (90,95 mg/tabletka).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Niebieska, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana z oznakowaniem ,,F5”. Srednica tabletki
wynosi 7 mm

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Finpros jest wskazany do leczenia i hamowania postgpu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang.

BPH) u pacjentéw z powigkszonym gruczotem krokowym w celu:

- uzyskania regresji powigkszonego gruczotu krokowego, poprawy przeptywu moczu oraz
objawow zwigzanych z BPH,

- zmniejszenia czegstosci ostrego zatrzymania moczu oraz konieczno$ci zabiegu operacyjnego,
w tym przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (ang. TURP) i prostatektomii.

Produkt leczniczy Finpros nalezy podawac¢ jedynie pacjentom z powigkszonym gruczotem krokowym
(objetos¢ gruczotu krokowego powyzej ok. 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zalecane dawkowanie to jedna tabletka 5 mg/doba z positkiem lub bez.

Nawet, jesli poprawe¢ mozna zauwazy¢ w krotkim czasie, leczenie moze by¢ konieczne przynajmniej
przez 6 miesigcy w celu obiektywnego okreslenia, czy uzyskano wystarczajaca odpowiedz na
leczenie.

Pacjenci w podesztym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne, chociaz badania farmakokinetyczne wykazaty, ze szybkos¢
eliminacji finasterydu jest nieco obnizona u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek
Dostosowanie dawki nie jest koniczne u pacjentow z réznego stopnia niewydolnoscig nerek
(z klirensem kreatyniny zmniejszonym nawet do 9 ml/min), poniewaz w badaniach
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farmakokinetycznych nie stwierdzono, aby niewydolno$¢ nerek wptywata na eliminacj¢ finasterydu.
Finasterydu nie badano u pacjentow poddawanych hemodializie.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania u pacjentéw z niewydolnos$cig watroby (patrz punkt
4.4).

Dzieci i mtodziez
Stosowanie finasterydu u dzieci jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, nie wolno jej dzieli¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 6.6).
4.3 Przeciwwskazania
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kobiet oraz u dzieci.

Finasteryd jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Cigza - stosowanie u kobiet w cigzy lub w wieku rozrodczym (patrz punkt 4.6 Wptyw na ptodno$¢,
cigze 1 laktacje, Kontakt z finasterydem - zagrozenie dla ptodu meskiego).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ogodlne:

- Pacjentow z duzg objetoscia zalegajacego moczu i (lub) bardzo zmniejszonym odptywem
moczu, nalezy uwaznie obserwowac¢ w celu unikniecia powiktan spowodowanych
niedrozno$cig drog moczowych. Nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ operacji.

Wplyw na antygen swoisty dla gruczotu krokowego (ang. PSA) oraz wykrywanie raka gruczotu
krokowego

Nie wykazano dotychczas korzysci u pacjentow z rakiem gruczotu krokowego leczonych finasterydem
w dawce 5 mg. W czasie kontrolowanych badan klinicznych pacjenci z BPH i ze zwigkszonym
stezeniem PSA (antygen swoisty dla gruczotu krokowego) byli monitorowani za pomocg serii testow
na PSA i biopsji gruczotu krokowego. Stosowanie finasterydu w dawce 5 mg w tych badaniach
wydawato si¢ nie mie¢ wpltywu na czesto$¢ wykrywania raka gruczotu krokowego, a catkowita
czgstos¢ wystepowania raka gruczotu krokowego nie byta znaczaco rézna u pacjentéw leczonych
finasterydem, 5 mg lub placebo.

Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem w dawce 5 mg a nastgpnie okresowo w trakcie leczenia,
zalecane jest badanie gruczotu krokowego per rectum oraz inne badania stuzace do wykrywania raka
gruczohu krokowego. Stezenie PSA w surowicy krwi jest rdwniez stosowane do wykrywania raka
gruczohu krokowego. Ogdlnie stezenie PSA >10 ng/ml (Hybritech) sktania do wykonania dalszych
badan i rozwazenie biopsji. Przy stezeniach PSA od 4 do 10 ng/ml dalsze badania sa zalecane.
Stezenia PSA u mezczyzn z rakiem i bez raka gruczotu krokowego naktadaja si¢ w znacznym stopniu.
Dlatego u m¢zczyzn z BPH, wartosci PSA w zakresie normy nie wykluczaja raka gruczotu
krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem w dawce 5 mg. Stezenie PSA <4 ng/ml nie wyklucza
raka gruczotu krokowego.

Finasteryd w dawce 5 mg powoduje zmniejszenie ste¢zenia PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentow
z BPH, nawet w obecnosci raka gruczotu krokowego. Takie zmniejszenie stezenia PSA w surowicy
pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg nalezy uwzglednia¢ oceniajac dane na temat PSA i
nie wyklucza ono jednoczesnego wystepowania raka gruczotu krokowego. Takiego obnizenia mozna
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si¢ spodziewac w catym zakresie wartosci PSA, chociaz moze ono by¢ rézne u poszczegdlnych
pacjentow.

Analiza warto$ci PSA u ponad 3000 pacjentéw w trakcie czteroletniego podwojnie $lepego
kontrolowanego placebo badania klinicznego (ang. Proscar Long-Term Efficacy and Safety Study,
PLESS) potwierdzita, ze w typowej grupie pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg przez
sze$¢ lub wigcej miesigcy, wartosci PSA nalezy mnozy¢ przez dwa w celu poréwnania z warto$ciami
normalnymi u me¢zczyzn nieleczonych. Taka poprawka pozwala zachowac czutos$¢ i swoistos¢ badania
PSA oraz jego zdolnos¢ do wykrywania raka gruczotu krokowego.

Nalezy uwaznie oceni¢ kazdy utrzymujacy si¢ wzrost stezenia PSA u pacjentéw leczonych
finasterydem w dawce 5 mg, w tym nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ niewypetniania zalecen odno$nie
leczenia finasterydem w dawce 5 mg.

Procent wolnego PSA (stosunek PSA wolnego do catkowitego) nie jest znaczgco obnizany przez
finasteryd w dawce 5 mg. Stosunek ten pozostaje staty nawet pod wplywem dziatania finasterydu w
dawce 5 mg. Jezeli procent wolnego PSA jest wykorzystywany jako dodatkowa informacja przy
diagnozowaniu raka gruczotu krokowego, nie ma konieczno$ci dostosowania jego wartosci.

Wyniki badar laboratoryjnych

Wplyw na stezenie PSA

Stezenie PSA w osoczu zwigzane jest z wiekiem pacjenta i wielkos$cig gruczotu krokowego, a
wielko$¢ gruczotu krokowego zalezy od wieku pacjenta. Przy ocenie wynikow laboratoryjnych PSA
nalezy pamietac, ze jego stgzenie u pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg zwykle obniza
sie. U wiekszos$ci pacjentow szybki spadek stezenia PSA widoczny jest w ciggu pierwszych miesiecy
leczenia, po czym wyniki oznaczen PSA stabilizujg si¢ na nowym poziomie. St¢zenie PSA po leczeniu
stanowi okolo potowy wartos$ci wyjsciowe;j. Dlatego u typowego pacjenta leczonego finasterydem, 5
mg przez szes¢ lub wiecej miesigcy, wartosci PSA nalezy podwoi¢, porownujac je z prawidtowymi u
0s6b nieleczonych (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania,
Wplyw na antygen swoisty dla gruczotu krokowego (ang. PSA) oraz wykrywanie raka gruczotu
krokowego).

Rak piersi u mezczyzn

W czasie badan klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki raka piersi u
mezezyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw o koniecznosci
niezwlocznego zgtaszania jakichkolwiek zmian w piesiach, takich jak guzki, bol piersi, przerost
gruczotow piersiowych lub pojawienie si¢ wydzieliny z brodawek sutkowych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania finasterydu u dzieci nie zostata ustalona.

Niewydolnos¢ wagtroby
Nie badano wplywu niewydolnos$ci watroby na farmakokinetyke finasterydu.

Finpros zawiera laktoze. Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych, z klinicznego punktu widzenia, interakcji lekowych. Finasteryd jest
gldwnie metabolizowany przez uktad enzyméw cytochromu P450 3A4, nie wydaje si¢ jednak
znaczgco wptywac na cytochrom P450 3A4. Mimo, ze ryzyko wptywu finasterydu na
farmakokinetyke innych lekow okreslone jest jako niewielkie, jest jednak mozliwe, Ze inhibitory i
induktory cytochromu P450 3A4 beda wplywaly na st¢Zenie finasterydu w osoczu. Jednakze w
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oparciu o ustalony zakres bezpieczenstwa jest mato prawdopodobne, aby zwigkszenie st¢zenia
finasteryndu w wyniku jednoczesnego stosowania tych inhibitor6w miato znaczenie kliniczne. W
badaniach przeprowadzonych u ludzi z nastepujacymi lekami: propranolol, digoksyna, glibenklamid,
warfaryna, teofilina i fenazon nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Stosowanie finasterydu jest przeciwwskazane u kobiet, gdy sg lub mogg by¢ w cigzy (patrz punkt 4.3

Przeciwwskazania).

Ze wzgledu na zdolno$¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu przez inhibitory
5-alfa reduktazy leki te, w tym finasteryd, po podaniu kobietom ci¢zarnym mogg powodowa¢ wady
zewnetrznych narzadow piciowych u ptodow meskich.

Kontakt z finasterydem - zagrozenie dia plodu meskiego

Kobiety w cigzy i kobiety w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych
tabletek zawierajacych finasteryd z powodu mozliwos$ci wchtonigcia finasterydu przez skore i
zwigzanego z tym mozliwego zagrozenia dla ptodu meskiego (patrz punkt 4.6 Wptyw na ptodnosé,
cigze i laktacje, CigZa). Tabletki produktu leczniczego Finpros sa powlekane, co uniemozliwia kontakt
z substancjg czynng podczas prawidtowego stosowania, pod warunkiem, ze tabletki nie zostaty
wczesniej przetamane lub pokruszone.

Niewielkie ilo$ci finasterydu wykryto w nasieniu pacjentéw otrzymujgcych finasteryd w dawce 5 mg
na doba. Nie wiadomo czy u plodow meskich moga wystapi¢ dzialania niepozadane, w przypadku,
gdy kobiety ciezarne narazone byty na nasienie me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd. W przypadku,
gdy seksualna partnerka pacjenta jest lub moze by¢ w cigzy, pacjentowi zaleca si¢ zmniejszenie
narazenia jego partnerki na nasienie.

Karmienie piersig
Finpros nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka kobiecego.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak dostepnych danych wskazujacych na wptyw finasterydu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg impotencja i zmniejszenie popedu
ptciowego. Te dzialania niepozadane zwykle wystepuja na poczatku leczenia i u wigkszosci pacjentow
ustepuja w trakcie dalszego leczenia.

W tabeli ponizej wymieniono dziatania niepozagdane zwigzane ze stosowaniem finsterydu w dawce

5 mg i (lub) w mniejszych dawkach, zgtaszane podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu do
obrotu.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:

- Bardzo czg¢sto (>1/10)

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

- Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

- Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

- Bardzo rzadko (<1/10 000)

- Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).



Czgstos¢ dziatan niepozadanych zglaszanych po wprowadzeniu leku do obrotu nie moze by¢
okreslona, poniewaz pochodzg one ze spontanicznych zgtoszen.

Czesto Niezbyt czesto Nieznana

Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci, w
tym obrzek
naczynioruchowy (w
tym obrzek warg,
jezyka, gardta i
twarzy)

Zaburzenia psychiczne zmniejszone depresja,

libido zmniejszenie libido
utrzymujace si¢ po
przerwaniu leczenia

Zaburzenia serca palpitacje
Zaburzenia watroby i drog zwigkszenie
z6kciowych aktywnosci enzymow
watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki wysypka swiad, pokrzywka
podskérnej
Zaburzenia uktadu impotencja zaburzenia wytrysku, bdl jader, zaburzenia
rozrodczego i piersi tkliwos$¢ sutkow, erekcji utrzymujace
powigkszenie sutkow si¢ po przerwaniu
leczenia;
bezptodnos¢ i (lub)
staba jako$¢ nasienia
Badania diagnostyczne zmniejszona
objetosc
wytrysku

Ponadto w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki raka piersi u
mezezyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Badanie MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms)

Badanie MTOPS pordwnuje stosowanie finasterydu 5 mg/doba (n = 768), doksazosyny 4 lub 8
mg/doba (n = 756), terapi¢ skojarzong finasterydu 5 mg/doba i doksazosyny 4 lub 8 mg/doba (n = 786)
oraz placebo (n = 737). W tym badaniu profil bezpieczenstwa i tolerancji terapii skojarzonej byt
ogo6lnie zgodny z profilem dla obu substancji czynnych stosowanych w monoterapii. Czestos$¢
zaburzen ejakulacji u pacjentéw, u ktorych stosowano terapi¢ skojarzong byt poréwnywalny z suma
czestosci wystepowania tego zdarzenia niepozadanego w obu monoterapiach.

Inne badania diugookresowe

W 7-letnim, kontrolowanym placebo badaniu, do ktérego wtaczono 18 882 zdrowych me¢zezyzn,
sposrod ktorych u 9060 dysponowano danymi z biopsji iglowej gruczotu krokowego do
przeprowadzenia analizy, raka gruczotu krokowego wykryto u 803 (18,4%) sposrod mezczyzn
otrzymujacych finasteryd 5 mg oraz u 1147 (24,4%) sposrdd mezczyzn otrzymujacych placebo. W
grupie leczonej finasterydem 5 mg, 280 (6,4%) mezczyzn miato raka gruczotu krokowego w skali
Gleasona 7-10, wykrytego w biopsji igtowej, wobec 237 (5,1%) w grupie placebo. Dodatkowe
badania sugeruja, ze zwiekszenie prewalencji zaawansowanego raka gruczotu krokowego
obserwowanej w grupie przyjmujacej finasteryd 5 mg mozna wytlumaczy¢ wystepowaniem biedu
statystycznego zwigzanego z oceng punktow koncowych (ang. detection bias) zwigzanego z wptywem
finasterydu na objetos¢ gruczotu krokowego. Sposrod wszystkich przypadkow raka gruczotu
krokowego rozpoznanych w tym badaniu, okoto 98% sklasyfikowano jako raka
wewnatrztorebkowego (stopien zaawansowania klinicznego T1 lub T2). Istotno$¢ kliniczna danych
o stopniu ztosliwosci 7-10 w skali Gleasona jest nieznana.
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Wyniki badan laboratoryjnych

Oceniajgc wyniki oznaczen PSA nalezy wzig¢ pod uwage zmniejszenie stezenia PSA u pacjentow
leczonych finasterydem (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono zadnych objawow niepozadanych, gdy pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki
finasterydu do 400 mg 1 wiclokrotne dawki do 80 mg na dobg przez 3 miesigce.

Brak zalecen dotyczacych swoistego leczenia przedawkowania finasterydu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5a-reduktazy testosteronu.
Kod ATC: G04CBO01.

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swoistym inhibitorem kompetycyjnym enzymu
wewnatrzkomorkowego Sa-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztalca testosteron w silniejszy
androgen, dihydrotestosteron (DHT). Prawidtowa czynnosé¢ oraz wzrost gruczotlu krokowego, a zatem
rowniez tkanki przeros$nigtego gruczotu krokowego, zalezg od przeksztatcenia testosteronu w DHT.
Finasteryd nie ma powinowactwa do receptora androgenowego.

Badania kliniczne wykazaty szybkie zmniejszenie stezen DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmniejszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesigcach dochodzi do zmniejszenie objetosci
gruczotu o okoto 20% i obkurczanie trwa dalej osiagajac okoto 27% po 3 latach. Znaczne
zmnigjszenie wystepuje w strefie okolocewkowej, bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary
urodynamiczne potwierdzily roOwniez istotne zmniejszenie ci$nienia migsnia wypieracza jako wynik
zmniejszonej niedroznosci.

Znaczaca poprawe, dotyczaca maksymalnej szybkos$ci przeptywu moczu oraz objawow, uzyskano po
kilku tygodniach, w poréwnaniu z poczatkiem leczenia. R6znice w stosunku do placebo
udokumentowano odpowiednio po 4 i 7 miesigcach.

Wszystkie parametry dotyczace skutecznosci utrzymaty sie przez okres kontrolny ponad 3 lata.

Wplyw czteroletniego leczenia finasterydem na czestoS¢ wystgpowania ostrego zatrzymania moczu,
koniecznos¢ wykonania zabiegu operacyjnego, poprawe objawow oraz objetos¢ gruczotu krokowego
W badaniach klinicznych pacjentéw z objawami BPH umiarkowanymi do ciezkich, powiekszonym
gruczotem krokowym w badaniu per rectum oraz mata objetoscia zalegajacego moczu, finasteryd
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zmniejszal czgstos¢ wystgpowania 0strego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 przez okres 4 lat, oraz
konieczno$¢ wykonania zabiegu operacyjnego (TURP lub prostatektomii) z 10/100 do 5/100.
Zmniejszenie to zwigzane byto z 2-punktowa poprawa objawow w skali QUASI-AUA (zakres 0-34),
utrzymang regresja objgtosci gruczotu krokowego o okoto 20% oraz utrzymanym zwigkszeniem
szybkosci przeptywu moczu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Biodostgpnos¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne st¢zenia w surowicy osiggane sg
W przyblizeniu po 2 godzinach od przyjecia leku, a po 6-8 godzinach wchtanianie jest catkowite.

Dystrybucja

Wigzanie z biatkami surowicy wynosi okoto 93%.

Klirens i objetos¢ dystrybucji wynosza odpowiednio okoto 165 ml/min (70-279 ml/min) oraz 76 |
(44-96 1). Po powtarzanym podawaniu leku obserwuje si¢ gromadzenie niewielkich ilosci finasterydu.
Wyliczono, ze po dawce dobowej wynoszacej 5 mg, najnizsze stezenie w stanie rOwnowagi wynosi
8-10 ng/ml i utrzymuje si¢ na stabilnym poziomie.

Biotransformacja
Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wptywa znaczaco na uktad enzymow
cytochromu P450. Zidentyfikowano dwa metabolity o niewielkim dziataniu hamujacym Sa-reduktaze.

Eliminacja

Okres poltrwania w osoczu wynosi $rednio 6 godzin (4-12 godzin) (u mezczyzn > 70 roku zycia:

8 godzin, w zakresie 6-15 godzin).

Po podaniu znakowanego radioaktywnie finasterydu, okoto 39% (32-46%) dawki zostato wydalone z
moczem w postaci metabolitow. Praktycznie w moczu nie wystgpowatl niezmieniony finasteryd.
Okoto 57% (51-64%) catkowitej dawki leku wydalane jest z katem.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny powyzej 9 ml/min), nie obserwowano zmian
w eliminacji finasterydu (patrz punkt 4.2).

Finasteryd przenika przez barier¢ krew-mézg. Mate ilosci finasterydu oznaczano w nasieniu.

W 2 badaniach u zdrowych 0séb (n = 69) otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg na dobe przez 6-24
tygodni, st¢zenia finasterydu w nasieniu wahaty si¢ od warto$ci nieoznaczalnej (<0,1 ng/ml) do 10,54
ng/ml. We wczesniejszych badaniach, w ktorych stosowano mniej czuta metode oznaczen, stgzenie
finasterydu w nasieniu u 16 0s6b otrzymujacych 5 mg finasterydu na dobe wahato sie od wartosci
nieoznaczalnej (<1,0 ng/ml) do 21 ng/ml. Stad, w oparciu o obj¢tos¢ nasienia rowng 5 ml, okreslono,
ze 1lo$¢ finasterydu w nasieniu jest od 50 do 100 razy mniejsza niz dawka finasterydu (5 pg), ktora nie
wywiera zadnego wptywu na stezenie DHT w uktadzie krazenia u mezczyzn (patrz takze punkt 5.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wskazujg na specyficzne zagrozenie dla ludzi, na podstawie konwencjonalnych
badan dotyczace toksycznosci po powtarzanych dawkach, genotoksycznosci i potencjatu
rakotwarczego.

Badania dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcije u samcow szczuréw wykazaly zmniejszenie
masy gruczotu krokowego i pecherzykow nasiennych, zmniejszenie wydzielania z gruczotow
ptciowych dodatkowych oraz obnizenie wskaznika ptodnosci (wywolane przez pierwotne dziatanie
farmakologiczne finasterydu). Znaczenie kliniczne tych danych pozostaje niejasne.

Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw 5-alfa-reduktazy, obserwowano feminizacje meskich
ptodow szczurdéw po podawaniu finasterydu w okresie cigzy. Podawanie dozylne finasterydu
cigzarnym matpom rezus w dawkach do 800 ng na dob¢ przez caty okres rozwoju zarodkowego i

7



ptodowego nie powodowato zaburzen u ptodow meskich. Dawka ta jest okoto 60 do 120 razy wigksza
niz oszacowana zawarto$¢ w nasieniu mezczyzny przyjmujgcego finasteryd w dawce 5 mg na dobg i u
kobiety, ktéra moze by¢ narazona z nasienia. Jako potwierdzenie, ze model Rhesus jest wiasciwy do
oceny rozwoju plodu ludzkiego, stwierdzono, ze doustne podanie finasterydu w dawce 2 mg/kg /dobe
(narazenie ogdlnoustrojowe (AUC) u malp bylo nieznacznie wigksze (3x) niz to u me¢zczyzn
przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg na dobe Iub okoto 1-2 milionéw razy wigksze niz
oszacowana zwarto$¢ finasterydu w nasieniu) ci¢zarnym malpom powodowato wady zewnetrznych
narzagdow plciowych u ptodéw meskich. Nie obserwowano innych wad u ptodéw meskich i nie
obserwowano zaleznych od finasterydu wad u ptodéw zenskich, niezaleznie od dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

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

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 6 cps

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygokarmina (E 132), lak glinowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC lub Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudetku
Opakowania: 7, 14, 28, 30, 49, 50, 60, 90, 98, 100 lub 300 (10 x 30) tabletek powlekanych
Plastikowe butelki (HDPE): 10, 30, 50, 100 i 300 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Kobiety w ciazy i kobiety w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych
tabletek z powodu mozliwo$ci wehtonigcia finasterydu przez skorg i zwigzanego z tym mozliwego
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zagrozenia dla ptodu meskiego (patrz punkt 4.6).
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12601

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO O
BROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.01.2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.06.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.11.2015
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