CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nezyr, 1 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 1 mg finasterydu (Finasteridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 87,8 mg laktozy
jednowodnej.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Tabletki powlekane w kolorze brazowym, ksztatt okragly, rozmiar 6,6 x 6,8 mm, z wytloczeniem ,,H”
po jednej stronie i ,,36” po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Nezyr, 1 mg jest wskazany w leczeniu weczesnych etapow tysienia androgenowego

u mezczyzn W wieku od 18 do 41 lat. Produkt Nezyr, 1 mg stabilizuje proces tysienia androgenowego.
Nie okreslono skutecznos$ci finasterydu w leczeniu dwuskroniowej recesji ani utraty wtoséw oraz
poznych etapow tysienia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
1 tabletka (1 mg) na dobe z positkiem lub bez.

Brak jest dowodow na to, ze stosowanie wigkszych dawek prowadzi do zwigkszonej skutecznosci
produktu.

Skutecznos¢ i czas trwania leczenia powinny by¢ regularnie oceniane przez lekarza prowadzacego. Na
ogoét, aby zauwazy¢ stabilizacj¢ w utracie wlosow, konieczne jest stosowanie leku raz na dobe, przez
okres od 3 do 6 miesiecy. W celu uzyskania najlepszych wynikow leczenia zaleca si¢ nieprzerwane
stosowanie leku. Po przerwaniu leczenia korzystne dziatanie leku stopniowo ustepuje po 6. miesigcu,
a catkowicie zanika po 9. do 12 miesiecy.

Sposo6b podawania

Kobiety w cigzy lub ktore mogg zaj$¢ w cigze nie powinny dotyka¢ rozkruszonych ani przetamanych
tabletek finasterydu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtonigcia finasterydu oraz pdzniejsze ryzyko dla
plodu pici meskiej (patrz punkt 4.6). Tabletki produktu leczniczego Nezyr sa powlekane, aby uniknaé
kontaktu z substancja czynng podczas normalnego uzytkowania pod warunkiem, ze tabletka nie jest
przetamana lub pokruszona.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow z niewydolnos$cia nerek.
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4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazany u kobiet: patrz punt 4.6 Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacjg oraz 5.1 Wiasciwosci
farmakodynamiczne.

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci i mtodziez

Finasterydu nie nalezy stosowac u dzieci. Brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania finasterydu u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Wplyw na swoisty antygen gruczotu krokowego (PSA, ang. Prostate Specific Antigen)

W trakcie badan klinicznych dotyczacych finasterydu w dawce 1 mg, w postaci tabletek,
przeprowadzonych u mezczyzn w wieku od 18 do 41 lat, srednia warto$¢ stezenia swoistego antygenu
sterczowego (ang. Prostate Specific Antygen, PSA) zmniejszyta sie z warto$ci poczatkowej 0,7 ng/ml
do 0,5 ng/ml po 12 miesigcach leczenia. Nalezy rozwazy¢ podwojenie warto$ci PSA przed
poréwnaniem wynikéw z wynikami uzyskanymi od m¢zczyzn nieleczonych.

Wplyw na ptodnosé
Patrz punkt 4.6 Wptyw na ptodnosc, cigzg i laktacje.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu zaburzenia czynno$ci watroby na farmakokinetyke
finasterydu.

Rak piersi u mezczyzn

Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu finasterydu do obrotu zgtaszano
przypadki raka piersi u me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 1 mg.

Lekarze powinni poinformowac¢ pacjentow o konieczno$ci niezwtocznego zglaszania wszelkich zmian
zauwazonych w tkance gruczotéw sutkowych, takich jak: guzki, bolesno$¢, powigkszenie gruczotow
sutkowych czy wyciek z brodawki sutkowe;j.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 1 mg zglaszano zmiany nastroju, nastroj
depresyjny, depresje oraz rzadziej mysli samobdjcze. Pacjentéw nalezy monitorowac pod katem
objawow psychicznych i jesli one wystgpia, nalezy przerwa¢ leczenie finasterydem, a pacjentowi
zaleci¢ skonsultowanie si¢ z lekarzem.

Nietolerancja laktozy

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Finasteryd jest metabolizowany glownie przez cytochrom P450 3A4, nie wpltywa jednak na uktad
enzymatyczny zwigzany z cytochromem P450 3A4. Chociaz ryzyko wptywu finasterydu na
farmakokinetyke innych produktow okreslono jako niewielkie, mozliwe jest, ze inhibitory i induktory
cytochromu P450 3A4 begda miaty wplyw na st¢zenie finasterydu w osoczu. Jednakze jest mato
prawdopodobne, aby na podstawie ustalonego marginesu bezpieczenstwa, jednoczesne stosowanie
takich inhibitoréw bedzie miato jakiekolwiek znaczenie kliniczne.

Badania interakcji przeprowadzono jedynie u pacjentdw dorostych.
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet, ktore sa lub mogg by¢ w ciazy.

Ze wzgledu na to, ze finasteryd hamuje przeksztatcanie testosteronu do dihydrotestosteronu (DHT),
finasteryd podawany kobietom w okresie cigzy, moze przyczyniaé si¢ do powstawania wad
rozwojowych narzadéw ptciowych u ptodow pici meskiej (patrz punkt 6.6 Specjalne $rodki
ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania).

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka ludzkiego.

Plodnosé

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan klinicznych dotyczacych ptodnosci u ludzi, ani
specyficznych badan w grupie mezczyzn o zmniejszonej ptodnosci. Mgzcezyzni, ktorzy planowali
zosta¢ ojcami byli poczatkowo wykluczeni z badan klinicznych. Chociaz badania na zwierzetach nie
ujawnialy znaczacego szkodliwego wptywu na ptodnosé¢, po wprowadzeniu finasterydu do obrotu
otrzymano spontaniczne zgtoszenia dotyczace nieptodnosci i (lub) niskiej jakos$ci nasienia. Niektore
zgloszenia dotyczyly pacjentdw, u ktorych wystepowaly rowniez inne czynniki ryzyka nieptodnosci.
Doniesiono, ze po zakonczeniu leczenia finasterydem nastepuje normalizacja lub poprawa jakosci
nasienia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Finasteryd nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadanie

W tabeli ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgtaszane podczas badan klinicznych i (lub) po
wprowadzeniu finasterydu do obrotu.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

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

Zaburzenia ukladu immunologicznego Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, takie
jak: wysypka, $wiad, pokrzywka lub obrzek
naczynioruchowy (w tym: obrzek warg, jezyka,
gardta i twarzy)

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto™: zmniejszenie libido
Niezbyt czesto: depresja’

Zaburzenia serca Czesto$¢ nieznana: Kotatanie serca

Zaburzenia watroby i drég zétciowych Czgstos$¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych




Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto™: zaburzenia erekcji, zaburzenia
ejakulacji (w tym zmniejszenie objgtosci
ejakulatu)

Czgstos$¢ nieznana: tkliwos$¢ gruczotow
sutkowych i powigkszenie gruczotow
sutkowych, bol jader, nieptodnos¢™

*Przypadki zarejestrowane jako roznica od grupy placebo w badaniu klinicznym trwajacym

12 miesigcy.

* Patrz punkt 4.4.

TTo dziatanie niepozadane zostato stwierdzone w ramach nadzoru po wprowadzeniu finasterydu do
obrotu, lecz czestos¢ jego wystepowania w randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych
fazy Il (protokoty 087, 089 i 092) nie ro6znita si¢ w grupie przyjmujacej finasteryd i w grupie
przyjmujacej placebo.

Ponadto po wprowadzeniu finasterydu do obrotu zgltaszano: utrzymywanie si¢ zaburzen seksualnych
(zmniejszenie libido, zaburzenia erekcji i ejakulacji) po przerwaniu leczenia finasterydem; przypadki
raka piersi u me¢zezyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu, dotyczace seksualnosci byty zglaszane
czesciej U mezezyzn leczonych finasterydem niz w grupie placebo; czesto$¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych w ciggu pierwszych 12 miesigcy wynosita odpowiednio 3,8% w poréwnaniu do 2,1%
pacjentow. Czestos¢ wystepowania tych dziatan zmniejszyta si¢ do 0,6% w grupie megzczyzn
leczonych finasterydem w ciagu kolejnych 4 lat. Okoto 1% mezczyzn w kazdej z leczonych grup
przerwalo leczenie w ciagu pierwszych 12 miesiecy, z powodu wystapienia u nich dziatan
niepozadanych dotyczacych seksualno$ci, zwigzanych ze stosowaniem produktu; w pozniejszym
okresie odsetek ten malat.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg i wielokrotnie stosowane dawki do
80 mg na dobe, podawane przez 3 miesigce (n=71) nie wywotywaly dziatan niepozadanych zaleznych
od dawki.

Brak szczegolnych zalecen dotyczacych leczenia po przedawkowaniu finasterydu w dawce 1 mg,

w postaci tabletek.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5a-reduktazy. Kod ATC: D11AX10.

Mechanizm dzialania
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Finasteryd jest 4-azasteroidem, ktory hamuje enzym 5a-reduktaze typu IT u ludzi (obecng

w mieszkach wlosowych) z wybidrczo$cig 100-krotnie wiekszg niz ludzka 5a-reduktaza typu |,

a takze hamuje obwodowe przeksztalcanie testosteronu do androgenu dihydrotestosteronu (DHT).
U mezczyzn z tysieniem typu meskiego w lysiejacej skorze stwierdza si¢ wystepowanie
zminiaturyzowanych mieszkow wlosowych i zwigkszone stezenie DHT. Finasteryd hamuje proces
warunkujacy miniaturyzacje mieszkoéw wtosowych na glowie, prowadzac do odwrodcenia procesu
lysienia.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania prowadzone na grupie mezczyzn

Skutecznos¢ finasterydu w dawce 1 mg, wykazano w trzech badaniach z udziatem 1 879 mezczyzn
w wieku od 18 do 41 lat z tagodng do umiarkowanej, lecz nie catkowita, utratg wloséw w okolicy
wierzchotka glowy i (lub) okolicy czotowo-srodkowej. W tych badaniach wzrost wtosow oceniano
przy zastosowaniu czterech oddzielnych metod, w tym liczenia wtosow, oceny fotograficznej zdjgé
glowy, dokonanej przez zespot specjalistow dermatologdw, oceny badacza i kwestionariusza
samooceny pacjenta.

W dwoch badaniach z udzialem mezczyzn z tysieniem wierzchotka glowy, leczenie finasterydem

w dawce 1 mg, kontynuowane byto przez 5 lat, podczas ktorych stwierdzono poprawe w poréownaniu
ze stanem poczatkowym oraz w stosunku do grupy placebo po 3 do 6 miesigcach. U mezczyzn
leczonych finasterydem w dawce 1 mg, najwigkszy wzrost liczby wloséw obserwowano po 2 latach,
po czym obserwowano jego stopniowy spadek (np. liczba wtoséw w reprezentatywnym polu 5,1 cm?
zwigkszyta si¢ $rednio o 88 po 2 latach i 0 38 po 5 latach w porownaniu ze stanem wyj$ciowym),
podczas gdy w grupie otrzymujacej placebo obserwowano stopniowo postepujaca utrate wlosow
wzgledem stanu wyjsciowego (liczba wlosow zmniejszyta si¢ o 50 po 2 latach i 0 239 po 5 latach).
Chociaz poprawa obserwowana u me¢zczyzn leczonych finasterydem w dawce 1 mg, w ciagu
pierwszych dwaoch lat w porownaniu ze stanem wyjsciowym nie ulegta nasileniu po tym okresie,
wcigz obserwowano zwiekszajace si¢ roznice pomigdzy obiema grupami w ciggu trwajacych 5 lat
badan. W ocenie fotograficznej skutecznosci terapii finasterydem w dawce 1 mg przez okres 5 lat

u 90% mezczyzn obserwowano stabilizacje utraty wlosdw, natomiast w ocenie badacza stabilizacje
utraty wtosow obserwowano u 93% mezczyzn.

Ponadto, u 65% me¢zczyzn leczonych finasterydem w dawce 1 mg, obserwowano zwigkszenie wzrostu
wlosow na podstawie metody liczenia wlosow, u 48% mezczyzn w oparciu o ocene fotograficzng

i U77% mezczyzn w ocenie badacza. Natomiast w grupie placebo obserwowano stopniowo
postepujaca utrate wioséw u 100% mezczyzn stosujac metode liczenia wlosow, U 75% mezczyzn w
ocenie fotograficznej i u 38% mezczyzn w ocenie badacza. Ponadto, kwestionariusz samooceny
pacjenta wykazat znaczne zwiekszenie gestoSci wlosow, zmniejszenie utraty wloséw i poprawe
wygladu wloséw po zakonczeniu terapii finasterydem w dawce 1 mg trwajacej 5 lat (patrz Tabela
ponizej).

Odsetek pacjentow, u ktorych nastapila poprawa oceniana przy zastosowaniu czterech

oddzielnych metod

Rok 17 Rok 27 Rok 5'f

Finasteryd 1 mg placebo | Finasteryd placebo Finasteryd | placebo

1mg 1 mg

Liczenie wlosow (N=679) | (N=672) (N=433) | (N=47) [ (N=219) (N=15)
86 42 83 28 65 0

Standaryzowana (N=720) | (N=709) (N=508) | (N=55) [ (N=279) (N=16)

ocena fotograficzna | 48 7 66 7 48 6

Ocena badacza (N=748) | (N=747) (N=535) | (N=60) [ (N=271) (N=13)
65 37 80 47 77 15

Kwestionariusz (N=750) | (N=747) (N=535) | (N=60) [ (N=284) (N=15)

samooceny 39 22 51 25 63 20

pacjenta: stopien




ogolnej satysfakcji
z wygladu wloséw

T Randomizacja finasteryd 1 mg do placebo 1:1
T Randomizacja finasteryd 1 mg do placebo 9:1

W badaniu trwajacym 12 miesiecy, z udzialem mezczyzn z utratg wlosé6w okolicy czotowo-
srodkowej, liczenie wtoséw wykonano na reprezentatywnym polu o powierzchni 1 cm? (okoto 1/5
obszaru ocenianego w badaniu wierzchotka gtowy). Liczba wtoséw, w wybranym polu 5,1 ¢cm?,
zwickszyla si¢ 0 49 wlosow (5%) w porownaniu ze stanem wyjsciowym oraz o 59 wtosow (6%)
wzgledem placebo. Badanie to réwniez wykazato znaczng poprawe w samoocenie pacjenta, ocenie
badacza i ocenie fotograficznej gtowy dokonanej przez zespot specjalistow dermatologow.

Dwa badania trwajace 12 i 24 tygodnie, wykazaly, ze dawka leku 5-krotnie wicksza niz dawka
zalecana (finasteryd, 5 mg na dobg) prowadzita do zmniejszenia $redniej objgtosci ejakulatu, ktorego
mediana wynosita okoto 0,5 ml (-25%) w poréwnaniu z placebo. Zmniejszenie to ustgpowato po
przerwaniu leczenia. W trwajacym 48 tygodni badaniu, stosowanie finasterydu w dawce 1 mg na dobe
prowadzito do zmniejszenia $redniej objetosci ejakulatu, ktorego mediana wynosita okoto 0,3 ml
(-11%) wzgledem zmniejszenia o 0,2 ml (-8%) w grupie placebo. Nie obserwowano wptywu na ilo$¢
plemnikow, ani nie stwierdzono zmian ich ruchliwos$ci i morfologii. Brak jest dlugoterminowych
danych. Nie bylo mozliwe przeprowadzenie badan klinicznych, ktore wyjasnityby bezposrednio
mozliwy szkodliwy wptyw na ptodnosé. Nie mniej jednak uwaza sig, ze istnieje mate
prawdopodobienstwo wystgpienia takich objawow (patrz réwniez punkt 5.3 Przedkliniczne dane

0 bezpieczenstwie).

Badania przeprowadzone w grupie kobiet
Wykazano brak skutecznosci u kobiet po menopauzie leczonych przez 12 miesiecy finasterydem
w dawce 1 mg z powodu tysienia androgenowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostgpno$¢ finasterydu po podaniu doustnym wynosita w przyblizeniu 80% i nie podlega
wplywowi pokarmu. Maksymalne st¢zenie finasterydu w osoczu wystepuje po okoto 2 godzinach po
podaniu. Finasteryd jest wchtaniany catkowicie po 6-8 godzinach.

Dystrybucja

Finasteryd wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 93%. Srednia objetosci dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi w przyblizeniu 76 litrow (44-96 litrow).

Po podaniu 1 mg na dobe, maksymalne stezenie finasterydu w osoczu, w stanie stacjonarnym,
wynosito $rednio 9,2 ng/ml i wystgpowato po 1 do 2 godzin po podaniu; AUC (-24n) wynosito
53 ng x h/ml.

Finasteryd byt oznaczany w ptynie mézgowo-rdzeniowym, ale nie wydaje si¢ by wykazywat
powinowactwo do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Wykrywano bardzo mate ilosci finasterydu

W nasieniu m¢zczyzn przyjmujacych finasteryd. Badania prowadzone na matpach rezus dowiodty, ze
taka ilo$¢ finasterydu nie stanowi ryzyka dla rozwoju ptodow plci meskiej (patrz punkt 4.6 Wplyw na
plodnos¢, ciaze i laktacjg oraz punkt 5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie).

Metabolizm
Finasteryd jest metabolizowany glownie przez podgrupg enzymow cytochromu P450 3A4, ale nie ma
wplywu na ten system. Po podaniu doustnym finasterydu znakowanego weglem “C mezczyznom,
zidentyfikowano dwa metabolity finasterydu, ktorych dziatanie hamujace Sa-reduktaze stanowi
jedynie maty odsetek dziatania finasterydu.
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Eliminacja

Po podaniu doustnym finasterydu znakowanego weglem *C mezczyznom, okoto 39% (32-46%)
dawki byto wydalane z moczem w postaci metabolitéw. Niezmieniony lek praktycznie nie byt
wydalany z moczem, a 57% (51-64%) catkowitej dawki byto wydalane z katem.

Klirens osoczowy wynosi okoto 165 ml/min (70-279 ml/min).

Szybkos¢ wydalania finasterydu zmniejsza si¢ nieco z wiekiem. Sredni okres pottrwania w 0soczu
w koncowej fazie wynosi okoto 5-6 godzin (3-14 godzin) (8 godzin (6-15 godzin) u me¢zczyzn

w wieku powyzej 70 lat). Dane te nie maja znaczenia klinicznego, wobec czego brak podstaw do
zmniejszania dawki u pacjentoéw w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie prowadzono badan nad wptywem zaburzenia czynnosci watroby na farmakokinetyke finasterydu.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek, z klirensem kreatyniny w zakresie 9-55 ml/min, pole
powierzchni pod krzywa, maksymalne st¢zenia, okres pottrwania i stopien wigzania finasterydu

W postaci niezmienionej z biatkami osocza po podaniu dawki jednorazowej *C-finasterydu byty
podobne do wartosci odnotowanych u zdrowych ochotnikow.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Mutagennos¢é i (lub) rakotworczosé
W badaniach dotyczacych genotoksycznosci i dziatania rakotworczego nie wykazano zagrozenia dla
ludzi.

Zaburzenia uktadu rozrodczego, w tym zaburzenia ptodnosci

Wptyw na rozwoj embrionalny i plodowy byt badany na szczurach, krélikach i matpach rezus.
Spodziectwo zalezne od dawki obserwowano w ptodach meskich, u matek, ktorym podawano
finasteryd w dawkach od 5 do 5 000 razy wigkszych od dawki klinicznej. U malp rezus, doustne
podawanie finasterydu w dawce 2 mg/kg mc. na dobe rowniez wywotato zaburzenia rozwoju
zewnegtrznych narzadow piciowych. Dozylne podawanie finasterydu matpom rezus w dawkach do
800 ng na dobe nie spowodowato nieprawidtowosci rozwojowych meskich ptodow. Narazenie na
finasteryd byto co najmniej 750 razy wi¢ksze od najwiekszego szacowanego narazenia kobiet w cigzy
na finasteryd zawarty w nasieniu mezczyzn przyjmujacych go w dawce 1 mg na dobe (patrz punkt
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne). W badaniu na krolikach, ptody nie byly narazone na dziatanie
finasterydu w okresie krytycznym dla rozwoju narzadow piciowych.

Podawanie krolikom finasterydu w dawce 80 mg/kg mc. na dobe, dawki, ktéra w innych badaniach
miata zdecydowany wptyw na zmniejszenie masy gruczotéw piciowych dodatkowych, nie miato
wplywu na objetos¢ ejakulatu, ilos¢ plemnikow ani tez na ptodnos¢. U szczurdéw, leczonych przez

6 i 12 tygodni dawka 80 mg/kg mc. na dobe (okoto 500 razy wiekszych od dawki klinicznej) nie
zaobserwowano zadnego wptywu na ptodnos¢. Po 24 do 30 tygodniach leczenia, zaobserwowano
niewielkie zmniejszenie wskaznika ptodnosci i wyrazne zmniejszenie masy gruczotu krokowego

i pecherzykéw nasiennych. Wszystkie zmiany byly odwracalne w okresie 6 tygodni. Wykazano, ze
zmniejszona ptodnos¢ jest spowodowana zaburzeniami w formowaniu czopu nasiennego, co nie ma
zadnego znaczenia dla ludzi. Rozw6j noworodkow i ich zdolnosci rozrodcze po osiagnigciu
dojrzatosci ptciowej nie byly komentowane. Po inseminacji samic szczuréw plemnikami pobranymi
Z najagdrza szczurow, ktore byly leczone przez 36 tygodni finasterydem w dawce 80 mg/kg mc. na
dobg, nie zaobserwowano zadnego wptywu na szereg parametréw ptodnosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Rdzen:

Laktoza jednowodna (200 M)

Celuloza mikrokrystaliczna (PH 102)
Skrobia zelowana, kukurydziana (1500)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Sodu dokuzynian

Magnezu stearynian

Otoczka

Opadry Brown 03A86790 o sktadzie:

HPMC 2910/Hypromeloza 6 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$ci opakowan 7, 14, 28, 30, 50, 84, 98 lub 100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kobiety w ciazy lub ktore moga zajs¢ w ciaze nie powinny dotykaé rozkruszonych ani przetamanych
tabletek finasterydu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtonigcia finasterydu oraz pdzniejsze ryzyko dla
ptodu ptci meskiej (patrz punkt 4.6 Wptyw na ptodnosé, ciazg i laktacje).

Tabletki produktu leczniczego Nezyr sg powlekane, aby unikng¢ kontaktu z substancja czynng
podczas normalnego uzytkowania pod warunkiem, ze tabletka nie jest przelamana lub pokruszona.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AXXON Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa
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