CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finxta, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 75 mg jednowodnej
laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate, okragte, dwuwypukle, tabletki powlekane o $rednicy 7 mm, z wyttoczonymi napisami ,,F” i ,,5”
po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Finxta jest wskazana w leczeniu i kontroli tagodnego przerostu gruczotu krokowego (ang. BPH)
w celu:
- zmniejszenia powigkszonej prostaty, poprawienia przeptywu moczu i ztagodzenia objawow
zwiazanych z BPH
- zredukowania wystepowania ostrego zatrzymania moczu oraz koniecznosci zabiegu
chirurgicznego polegajacego na przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (ang. TURP)
i prostatektomii.

Finxta tabletki 5 mg powinna by¢ stosowana u pacjentow z przerostem prostaty (objetos¢ prostaty
ponad ok. 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wylacznie do stosowania doustnego.

Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg na dobe, podawana z positkiem lub bez positku. Tabletki
nalezy potyka¢ w catosci i nie wolno ich dzieli¢ lub kruszy¢ (patrz punkt 6.6). Chociaz poprawa moze
nastgpi¢ w krotkim czasie, leczenie trzeba kontynuowac co najmniej przez 6 miesiecy, tak aby mozna
byto obiektywnie oceni¢ czy uzyskano wystarczajaca odpowiedz na leczenie.

Dawkowanie w niewydolnosci wqgtroby
Brak danych dotyczacych leczenia pacjentéw z niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie w niewydolnosci nerek
U pacjentow z niewydolnoscia nerek o réznym stopniu (klirens kreatyniny wynoszacy do 9 ml/min)
nie zachodzi konieczno$¢ dostosowania dawkowania, poniewaz zgodnie z badaniami farmakokinetyki,



nie wykazano wptywu niewydolnosci nerek na eliminacje finasterydu. Nie przeprowadzono badan z
zastosowaniem finasterydu u pacjentow poddawanych hemodializie.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania, chociaz zgodnie z badaniami farmakokinetyki,
eliminacja finasterydu zachodzi nieco wolniej u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

4.3  Przeciwwskazania
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kobiet i dzieci.
Produkt leczniczy Finxta jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

e nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku;
e cigza — stosowanie u kobiet w czasie cigzy lub w wieku rozrodczym (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Informacje ogolne

U pacjentow stosujacych finasteryd nalezy rozwazy¢ konsultacje urologiczna.

Pacjentéw z duza objetoscia zalegajacego moczu i (lub) bardzo zmniejszonym odptywem moczu,
nalezy uwaznie obserwowac¢ w celu unikniecia powiktan spowodowanych niedrozno$cia drog
moczowych. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zabiegu chirurgicznego.

Wptyw na PSA (ang.Prostate-Specific Antigen — swoisty antygen sterczowy) i diagnozowanie raka
gruczotu krokowego

Dotychczas nie wykazano klinicznych korzysci stosowania finasterydu przez pacjentow z rakiem
gruczotu krokowego. Przeprowadzono kontrolowane badania kliniczne z obserwacja pacjentow z BPH
(ang. Benign Prostatic Hyperplasia — tagodny rozrost gruczotu krokowego) i podwyzszonym
stezeniem swoistego antygenu sterczowego, ktorym regularnie przeprowadzano badanie stezenia PSA
oraz biopsje stercza. Badania te nie wykazaly zmiany czestosci rozpoznawania raka gruczotlu
krokowego, a ogdlna czestos¢ wystepowania raka stercza nie roznila si¢ znaczaco w grupie pacjentow
leczonych finasterydem i w grupie placebo.

Przed rozpoczeciem leczenia finasterydem, a nastepnie okresowo w trakcie leczenia, zalecane jest
badanie gruczotu krokowego per rectum oraz inne badania stuzace do wykrywania raka prostaty. Do
wykrywania raka gruczotu krokowego wykorzystywane sg rowniez pomiary PSA w osoczu. Zgodnie
Z ogo6lnie przyjetymi zasadami wyjsciowe stgzenie PSA >10 ng/ml (oznaczany metoda Hybritech)
powinno sktoni¢ do dalszej diagnostyki i rozwazenia zasadnoS$ci biopsji. Przy stezeniach PSA
pomiedzy 4 a 10 ng/ml zalecana jest dalsza diagnostyka. Nalezy pamigtac, ze warto§ci PSA

U mezczyzn zdrowych i u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego naktadajg si¢. Z tego wzgledu u
mezczyzn z BPH stezenie PSA w granicach normy nie wyklucza raka gruczotu krokowego,
niezaleznie od leczenia finasterydem. Wyjsciowe stgzenie PSA <4 ng/ml nie wyklucza mozliwosci
wystepowania raka gruczotu krokowego.

U pacjentéw z BPH finasteryd powoduje zmniejszenie stezenia PSA w surowicy o okoto 50%, nawet
w przypadku raka gruczotu krokowego. Podczas oceny wynikéw stezenia PSA, U pacjentow z
fagodnym rozrostem gruczotu krokowego stosujacych finasteryd, musi by¢ brane pod uwage
zmniejszenie stezenia PSA w osoczu krwi, ktore nie wyklucza wspotistnienia raka gruczotu
krokowego. Zmniejszenie stezenia PSA moze by¢ do przewidzenia po przeanalizowaniu
dotychczasowych wynikow tego badania, jednak moze rézni¢ si¢ u poszczegoélnych pacjentow.
Analiza danych uzyskanych podczas trwajacego 4 lata, kontrolowanego placebo badania z podwdjnie
Slepa proba, w ktorym uczestniczyto 3000 pacjentéw (ang. Proscar Long-Term Efficacy and Safety
Study, PLESS) potwierdzita, ze u pacjentow stosujacych finasteryd 6 miesigcy lub dtuzej, wartosci
PSA nalezy podwoi¢, porownujac je z prawidlowymi warto$ciami wystepujacymi U pacjentow



nieleczonych. Ta zaleznos$¢ zapewnia czuto$¢ i specyficznos¢ badania PSA oraz mozliwo$¢é wykrycia
tym badaniem raka gruczohlu krokowego.

Utrzymujace si¢ zwigkszone stgzenie PSA u pacjentéw stosujacych finasteryd powinno by¢ doktadnie
przeanalizowane. Nalezy rowniez wziag¢ pod uwagg to, czy przestrzegane byly zalecenia dotyczace
stosowania finasterydu. Procent wolnego PSA (stosunek PSA wolnego do calkowitego) nie jest
znaczaco zmniejszany przez finasteryd. Stosunek ten pozostaje staty nawet podczas terapii
finasterydem. Jezeli procent wolnego PSA jest wykorzystywany jako dodatkowa informacja podczas
diagnozowania raka gruczotu krokowego, nie ma konieczno$ci dostosowania jego wartosci.

Wyniki badan laboratoryjnych

Wplyw na stezenie PSA

Stezenie PSA w osoczu zwigzane jest z wiekiem pacjenta i wielkosciag gruczotu krokowego,

a wielkos¢ gruczotu zalezy od wieku chorego. Podczas oceny wynikow laboratoryjnych PSA nalezy
pamigetac, ze jego stgzenia u pacjentéw stosujacych finasteryd zwykle zmniejszaja sie. U wigkszoSci
pacjentéw szybkie zmniejszenie stezenia PSA widoczne jest w ciggu pierwszych miesiecy leczenia, po
czym wyniki oznaczen PSA stabilizujg si¢ na nowym poziomie. Stezenie PSA po leczeniu stanowi
okoto potowy wartosci wyj$ciowej. Dlatego u typowych pacjentéw stosujacych finasteryd przez szes¢
lub wigcej miesigcy, wartosci PSA nalezy podwoié, porownujac je z prawidlowymi warto$ciami

u 0s6b nieleczonych (patrz punkt 4.4).

Rak piersi u mezczyzn

Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
zglaszano przypadki raka piersi u m¢zczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 5 mg.
Lekarze powinni poinformowa¢ pacjentéw o koniecznosci niezwlocznego zglaszania wszelkich zmian
zauwazonych w tkance gruczotéw sutkowych, takich jak guzki, bolesno$¢, powigkszenie gruczolow
sutkowych czy wyciek z brodawki sutkowej.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u dzieci.

Laktoza

Tabletki zawieraja 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.

Niewydolnos¢ wagtroby
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke
finasterydu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych, z klinicznego punktu widzenia, interakcji z innymi lekami. Finasteryd
metabolizowany jest gtownie przez uktad cytochromu P450 3A4, ale prawdopodobnie nie wptywa
W znaczacy sposob na przemiany metaboliczne zwiazane z powyzszym ukladem cytochromu.
Mimo, ze ryzyko wptywu finasterydu na farmakokinetyke innych lekow jest stosunkowo mate, jest
prawdopodobne, Ze inhibitory i induktory uktadu cytochromu P450 3A4 wptywajg na stezenie
finasterydu w osoczu. Na podstawie ustalonego marginesu bezpieczenstwa mozna jednak stwierdzic,
ze wplyw ten nie bedzie statystycznie istotny. Finasteryd nie wptywa znaczgco na uktad
enzymatyczny cytochromu P450. W badaniach przeprowadzonych u m¢zczyzn obejmujacych
jednoczesne stosowanie z propranololem, digoksyna, glibenklamidem, warfaryna, teofiling oraz
antypiryna nie stwierdzono znaczacych klinicznie interakcji.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Finasteryd jest przeciwskazany u kobiet w ciazy i u kobiet w wieku rozrodczym (patrz punkt 4.3).
Poniewaz inhibitory 5-alfa reduktazy takie jak finasteryd, hamuja przemiang testosteronu do
dihydrotestosteronu, finasteryd zastosowany w okresie cigzy moze spowodowac zaburzenia

w rozwoju zewnetrznych narzagdow rozrodczych ptodu meskiego.

Narazenie na finasteryd — zagrozenie dla ptodu plci meskiej.

Kobiety, ktore sa w cigzy lub w wieku rozrodczym, nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub
przetamanych tabletek produktu Finxta, poniewaz istnieje mozliwo$¢ wchtonigcia finasterydu przez
skorg i potencjalnego ryzyka dla ptodu megskiego (patrz punkt 4.6). Tabletki produktu leczniczego
Finxta sg powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancja czynna, pod warunkiem, ze nie sa one
rozkruszone czy potamane.

U pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg na dobe wykrywano niewielkie ilosci
finasterydu w nasieniu. Nie wiadomo, czy na ptdd ptci meskiej moze mie¢ niepozadany wplyw
kontakt jego matki z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem. W przypadku, gdy partnerka
seksualna pacjenta leczonego finasterydem jest ci¢zarna lub istnieje przypuszczenie, ze moze by¢
w cigzy, zaleca si¢, aby pacjent ograniczyt do minimum narazenie swojej partnerki na kontakt

zZ nasieniem.

Karmienie piersiq
Finasteryd tabletki 5 mg jest przeciwwskazany u kobiet.
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka kobiecego.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych wskazujacych, ze finasteryd wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow czy
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest impotencja i zmniejszenie libido.
U wigkszo$ci pacjentow dzialania te wystepuja na poczatku leczenia i sg przemijajace w trakcie

kontynuowania leczenia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono jak ponizej:

Bardzo czesto | > 1/10

Czgsto >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 Nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych

Czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu nie mozna ustali¢, poniewaz pochodza ze zgloszen spontanicznych.

Klasyfikacja ukladow i narzadéw Czestos$¢: dzialanie niepozadane
Badania diagnostyczne Czesto: zmniejszenie objetosci ejakulatu
Zaburzenia serca Nieznana: palpitacje




Zaburzenia skory i tkanki podskomej Niezbyt czesto: wysypka
Nieznana: $wiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym
obrzek warg i twarzy

Zaburzenia watroby i drog zotciowych Nieznana: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Czesto: impotencja

Niezbyt czesto. zaburzenia ejakulacji, tkliwos¢
gruczotow sutkowych, powigkszenie
gruczotow sutkowych

Nieznana: bol jader, zaburzenia erekcji
utrzymujace si¢ po zaprzestaniu leczenia;
meska nieptodnos¢ i (lub) staba jakos¢
nasienia. Poprawa jako$ci nasienia byta
obserwowana po zakonczeniu stosowania
finasterydu.

Zaburzenia psychiczne Czesto: obnizone libido
Nieznana: depresja

Ponadto, zgtaszano nastepujace przypadki w badaniach klinicznych oraz w trakcie stosowania po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu: rak piersi u me¢zczyzn (patrz punkt 4.4).

Badanie kliniczne: leczenie objawow powigkszenia prostaty (MTOPS)

W badaniu MTOPS poréwnywano dziatanie finasterydu w dawce 5 mg/dobe (n=768), doksazosyny
w dawce 4 lub 8 mg/dobg (n=756), terapii skojarzonej z zastosowaniem finasterydu w dawce

5 mg/dobe i doksazosyny w dawce 4 lub 8 mg/dobe (n=786) oraz placebo (n=737). W badaniu tym
profil bezpieczenstwa i tolerancji dla leczenia skojarzonego na ogot odpowiadat profilom dla
pojedynczych sktadnikow. Czestos¢ wystepowania zaburzen ejakulacji u pacjentow przyjmujacych
terapi¢ skojarzong byta pordéwnywalna z suma czestosci wystgpowania tego dziatania niepozadanego
w obydwu monoterapiach.

Inne badania diugoterminowe

W 7-letnim badaniu kontrolowanym placebo, obejmujacym 18882 zdrowych megzczyzn, dla 9060 byty
dostepne wyniki z przeprowadzonej biopsji gruczotu krokowego. Wystapienie raka gruczotlu
krokowego stwierdzono u 803 (18,4%) mezczyzn przyjmujagcych finasteryd i u 1147 (24,4%)
mezczyzn otrzymujacych placebo. Na podstawie przeprowadzonej biopsji, w grupie mg¢zczyzn
przyjmujacych finasteryd 280 (6,4%) stwierdzono wystapienie raka gruczotu krokowego o stopniu
ztosliwosci 7-10 w skali Gleasona, w porownaniu z 237 (5,1%) mezczyznami w grupie otrzymujacej
placebo. Dodatkowe analizy wskazuja, ze wigksza czestos¢ wystepowania raka prostaty o wysokim
stopniu ztosliwosci obserwowana w grupie otrzymujacej finasteryd moze by¢ uzasadniona btedem
metody wykrywania spowodowanym wplywem finasterydu na objetos¢ gruczotu. Wsrod wszystkich
przypadkow raka prostaty rozpoznanych w tym badaniu, okoto 98% bylo sklasyfikowanych jako
wewnatrztorebkowe (stopien zaawansowania klinicznego T1 lub T2). Istotno$¢ kliniczna danych

0 stopniu ztosliwosci 7-10 w skali Gleasona jest nieznana.

Wyniki badan laboratoryjnych
Oceniajgc wyniki oznaczen PSA nalezy wzig¢ pod uwage zmniejszenie stezenia PSA u pacjentow
leczonych finasterydem (patrz punkt 4.4).



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono objawow niepozadanych, gdy pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki finasterydu do
400 mg i wielokrotne dawki do 80 mg na dobg. Brak zalecen dotyczacych swoistego postepowania w
przypadku przedawkowania finasterydu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory 5-alfa-reduktazy testosteronu.
Kod ATC: G04CB01

Finasteryd, syntetyczna pochodna 4-azasteroidowa, jest swoistym, konkurencyjnym inhibitorem
wewnatrzkomorkowego enzymu 5-alfa reduktazy typu Il. Enzym przeksztatca testosteron do
silniejszego androgenu - dihydrotestosteronu (DHT). Gruczot krokowy dla swej prawidtowej
czynnosci i wzrostu, a takze w konsekwencji rozrastajaca si¢ tkanka gruczotu krokowego sa zalezne
od przemiany testosteronu w DHT. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptora
androgenowego.

W badaniach klinicznych wykazano gwattowne zmniejszenie stg¢zenia DHT o 70% z nastgpowym
zmniejszeniem wielkosci gruczotu krokowego. Po trzech miesigcach, obserwuje si¢ zmniejszenie
objetosci gruczotu o ok. 20%, ktére w trakcie leczenia postgpuje dalej i po 3 latach osigga 27%.
Znaczace zmniejszenie ma miejsce w $rodkowej czesci gruczotu, bezposrednio otaczajace;j
moczowdd. Pomiary przeptywu moczu takze potwierdzity zmniejszenie napigcia migsnia wypieracza
w wyniku zmniejszenia przeszkody.

Znamienng poprawe predkosci maksymalnego przeptywu moczu i ztagodzenie objawow w stosunku
do stanu przed leczeniem, obserwowano po kilku tygodniach. Réznice z placebo udowodniono po 4
i 7 miesigcach leczenia.

Wszystkie parametry skuteczno$ci utrzymywaly si¢ przez okres 3 lat.

Wptyw leczenia finasterydem przez 4 lata na wystgpowanie ostrego zatrzymania moczu, koniecznosc
zabiegu chirurgicznego, punktacje objawow i objetos¢ gruczotu krokowego:

W badaniach klinicznych, w ktorych uczestniczyli pacjenci ze $redniego stopnia i znacznym
zaawansowaniem BPH, powigkszong prostatg w badaniu per rectum i mata objetoscia resztkowa
moczu, finasteryd zmniejszal wystepowanie epizodow naglego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100
w okresie 4 lat, a takze konieczno$¢ zabiegu chirurgicznego (TURP lub prostatektomia) z 10/100 do
5/100. Zmiany te wigzaty si¢ z poprawg punktacji objawow w skali QUASJ+AUA o 2 punkty (zakres
0-34), z trwalym zmniejszeniem obje¢tosci prostaty o ok. 20% i trwatym zwigkszeniem predkosci
przeptywu moczu.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Biodostgpnos¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne stgzenia w osoczu osiggane sg po okoto
dwoch godzinach od przyjecia produktu leczniczego, a wchtanianie jest zakonczone zwykle po 6-8
godzinach.

Dystrybucja

Wiazanie z bialkami osocza wynosi okoto 93%.

Klirens i objgtos¢ dystrybucji wynosza, odpowiednio, 165 ml/min (70-279 ml/min) i 76 1 (44-96 ).
Nieznaczng kumulacje produktu leczniczego obserwuje si¢ po ciaglym podawaniu. Po dobowej dawce
5 mg, najmniejsze stezenie finasterydu w stanie stacjonarnym obliczono na 8-10 ng/ml, i stezenie

to stabilizuje si¢ z czasem podawania produktu leczniczego.

Biotransformacja

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wptywa znaczgco na enzymy z grupy
cytochromu P450. Zidentyfikowano dwa metabolity finasterydu, ktore wykazuja stabe hamujace
dziatanie na 5-alfa-reduktaze.

Eliminacja

Osoczowy okres pottrwania wynosi $rednio, 6 godzin (4-12 godz.) (u mg¢zezyzny > 70 lat, 8 godz.,
zakres (6-15 godz.)). Po podaniu radioaktywnie znaczonego finasterydu, ok. 39% (32-46%) dawki jest
wydzielone w moczu w formie metabolitow. Praktycznie nie znajduje si¢ w moczu niezmienionej
czasteczki finasterydu. OK. 57% (51-64%) catkowitej dawki jest wydzielane z katem.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny bardzo maty, 9 ml/min), nie
stwierdzano réznic w eliminacji finasterydu (patrz punkt 4.2).

Finasteryd przenika przez bariere¢ krew-mozg. Niewielkie ilo$ci finasterydu u leczonych tym lekiem
znajdujg si¢ w nasieniu. W 2 badaniach zdrowi ochotnicy (n=69) otrzymywali finasteryd 5 mg/dobe
przez 6-24 tygodnie i stezenia finasterydu w nasieniu wahaty si¢ od wartosci nieoznaczalnych (<0,1
ng/ml) do 10,54 ng/ml. W poprzednim badaniu, z zastosowaniem mniej czutej metody, stezenie
finasterydu w nasieniu 16 badanych otrzymujacych finasteryd 5 mg/dobe wahato si¢ od warto$ci
nieoznaczalnych (<1,0 ng/ml) do 21 ng/ml. Stad, przyjmujac, ze objetos¢ ejakulatu wynosi 5 ml, to
ilos¢ finasterydu w ejakulacie ustalono na poziomie 50-100 razy nizszym od dawki finasterydu (5 pg),
ktora nie ma wptywu na krazacy poziom DHT u mezczyzn (takze patrz punkt 5.3).

U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia nerek, u ktorych Klirens kreatyniny wynosi od 9-55 ml/min,
dystrybucja pojedynczej dawki *C-finasterydu byla taka sama jak u zdrowych ochotnikow. Rowniez
wigzanie z biatkami nie rdznito si¢ u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek. Czes¢ metabolitow,
normalnie wydzielana przez nerki, byta wydzielana w kale. Stad wydaje sie, ze wydzielanie w kale
kompensuje zmniejszone wydzielanie metabolitow z moczem. Dostosowanie dawki u
niedializowanych pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, nie jest konieczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos¢ i potencjat rakotworczy
nie wskazujg aby finasteryd stanowit specjalne ryzyko dla czlowieka.

Badanie toksykologiczne wplywu na reprodukcj¢ u samcow Szczurdéw, wykazato zmniejszenie masy
gruczotu krokowego i pecherzykow nasiennych, zmniejszenie wydzielania z dodatkowych gruczotow
ptciowych i obnizenie zdolnosci ptodnosci (spowodowane podstawowym, farmakologicznym
dzialaniem finasterydu). Niejasne jest kliniczne znaczenie tych danych.



Tak jak w przypadku innych inhibitorow 5-alfa-reduktazy obserwowano feminizacje ptodéw szczurow
ptci meskiej, jesli samicom podawano finasteryd w czasie cigzy. Podawanie finasterydu dozylnie w
dawkach nieprzekraczajacych 800 ng na dobg ciezarnym samicom matp Rhesus podczas okresu
rozwoju zarodkowego i plodowego nie wigzalo si¢ z wystgpowaniem nieprawidtowosci u ptodow pici
meskiej. Dawka ta jest okoto 60-120 razy wyzsza niz szacunkowa dawka produktu leczniczego
znajdujacego si¢ w nasieniu m¢zczyzny po podaniu 5 mg finasterydu, na ktorg kobieta mogtaby by¢
narazona poprzez nasienie. Dla potwierdzenia znaczenia wynikow uzyskanych w modelu zwierzecym
matpy Rhesus dla rozwoju ptodowego u ludzi cigzarnym samicom matp podawano doustnie finasteryd
w dawce 2 mg/kg/dobe (ekspozycja ustrojowa (AUC) matp byta nieznacznie wyzsza (3-krotnie) niz
mezczyzn po podaniu finasterydu w dawce wynoszacej 5 mg, czyli przekraczata szacunkowa ilos¢
finasterydu znajdujacego si¢ w nasieniu okoto 1-2 miliony razy), co wigzato si¢ z rozwojem
nieprawidlowos$ci zewnetrznych narzagdow ptciowych u ptodéw plci meskiej. Nie obserwowano
zadnych innych nieprawidtowych zmian u ptodéw ptci meskiej, nie stwierdzono tez zadnych
nieprawidlowosci u ptodow plci zenskiej zwigzanych ze stosowaniem finasterydu w jakiejkolwiek
dawce.

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:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Makrogolu 8 stearynian (typ 1)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium: 15, 28, 30, 50, 98, 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania



Kobiety w cigzy lub w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych
tabletek produktu Finxta z powodu mozliwosci wchioniecia finasterydu i potencjalnego ryzyka dla
meskiego ptodu (patrz punkt 4.6).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Recordati Polska sp. z o.0.
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I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 maj 2007
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 kwiecien 2014
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