CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

Penester, 5 mg, tabletki powlekane

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Zoblte, okragte dwuwypukle tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Finasteryd jest wskazany do stosowania w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign

Prostatic Hyperplasia, BPH) w celu:

- ztagodzenia objawow

- zmniejszenia ryzyka ostrego zatrzymania moczu

- zmniejszenia ryzyka koniecznos$ci przeprowadzenia przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego
(ang. Transurethral Resection of the Prostate, TURP) i (lub) prostatektomii

- zmniejszenia powickszonego gruczotu krokowego, usprawnienia przeptywu moczu oraz
zmniejszenia objawow zwigzanych z rozrostem gruczotu krokowego

Produkt jest przeznaczony wytacznie do leczenia m¢zczyzn z rozrostem gruczotu krokowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposdb podawania
Podanie doustne

Dawkowanie
Zazwyczaj stosowana dawka to 5 mg raz na dobg, niezaleznie od positku.

Nasilenie niektorych objawdw (nokturia, bolesne lub nagle parcie na mocz) zwykle zmniejsza si¢ na
poczatku leczenia finasterydem, ale pelne dziatanie leku powodujgce zmniejszenie objetosci gruczotu
krokowego i objetosci moczu zalegajacego w pecherzu wystepuje po okoto szesciu miesigcach
stosowania.



Dawkowanie u 0sob w podesztym wieku
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Dawkowanie w niewydolnosci nerek
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny
zmniejszony do 9 ml/min).

Dawkowanie w niewydolnosci wqgtroby
Nie ma danych dotyczacych ewentualnej koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolno$cia
watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Penester nie jest wskazany do stosowania u kobiet ani dzieci.

Penester jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Cigza - stosowanie u kobiet w cigzy lub w wieku rozrodczym (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Informacje ogolne

Pacjentow z duza objgtoscia zalegajacego moczu i (lub) znacznie zmniejszonym odptywem moczu, nalezy
uwaznie monitorowac¢ w celu unikni¢cia powiktan spowodowanych niedroznoscia drog moczowych.
Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zabiegu chirurgicznego.

Wplyw na stezenie swoistego antygenu sterczowego (ang. Prostate Specific Antigen, PSA) i wykrywanie
raka gruczotu krokowego

U pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego dotychczas nie wykazano korzysci klinicznych wynikajacych

ze stosowania finasterydu w dawce 5 mg. Pacjenci z BPH i podwyzszonym st¢zeniem swoistego antygenu

sterczowego (PSA) w surowicy krwi byli obserwowani w kontrolowanych badaniach klinicznych,

podczas ktorych wielokrotnie oznaczano stezenia PSA i wykonywano biopsje gruczotu krokowego.

W badaniach tych stosowanie finasterydu w dawce 5 mg nie wplywato na zmiang czesto$ci rozpoznania

raka gruczotu krokowego, a ogodlna czgsto$§¢ wystgpowania raka stercza nie roéznila si¢ znaczaco w grupie

pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg i w grupie placebo.

Przed rozpoczeciem leczenia finasterydem w dawce 5 mg, a nastepnie okresowo w trakcie leczenia
zalecane jest przeprowadzenie badania gruczotu krokowego per rectum oraz innych badan stuzacych do
wykrywania raka stercza.

W diagnostyce raka gruczotu krokowego sg rowniez wykorzystywane oznaczenia st¢zenia PSA

W surowicy. Zazwyczaj wyjsciowe stezenie PSA w surowicy >10 ng/ml (oznaczenie metodg Hybritech)
powinno skloni¢ do przeprowadzenia dodatkowych badan i rozwazenia biopsji; w przypadku warto$ci
stezenia PSA w surowicy pomiedzy 4 ng/ml i 10 ng/ml zalecane jest przeprowadzenie dalszej diagnostyki.
Wartosci stezen PSA wsrod mezezyzn zdrowych 1 u mezczyzn chorych na raka gruczotu krokowego

W znacznym stopniu si¢ pokrywaja. Z tego powodu, u me¢zczyzn z BPH, stezenie PSA w granicach normy
nie wyklucza raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem w dawce 5 mg. Wyj$ciowa
warto$¢ stezenia PSA <4 ng/ml nie wyklucza raka gruczotu krokowego.



U pacjentéw z BPH finasteryd w dawce 5 mg powoduje zmniejszenie stezenia PSA w surowicy o okoto
50%, nawet w przypadku raka gruczotu krokowego. Z tego wzglgdu podczas oceny wynikow stgzenia
PSA u pacjentéw z BPH leczonych finasterydem w dawce 5 mg nalezy wzig¢ pod uwage mozliwe
zmniejszenie stezenia PSA w surowicy; nie wyklucza ono wspotistnienia raka gruczotu krokowego.
Obnizenia warto$ci PSA mozna si¢ spodziewac¢ w pelnym zakresie stezen PSA, chociaz moga one réznié
si¢ u poszczegodlnych pacjentdow. Analiza danych uzyskanych podczas trwajacego 4 lata, kontrolowanego
placebo badania, z podwojnie $lepa proba, z udziatem ponad 3000 pacjentéw (ang. Proscar Long-Term
Efficacy and Safety Study, PLESS) potwierdzita, ze u pacjentéw leczonych finasterydem w dawce 5 mg
przez 6 miesi¢cy lub dluzej nalezy podwoi¢ wartosci stgzenia PSA w poréwnaniu do prawidtowych
wartosci stezen u pacjentow nieleczonych. Takie dostosowanie wynikow pozwala zachowaé czutosé

1 swoistos¢ badania PSA oraz mozliwos$¢ wykrycia tym badaniem raka gruczotu krokowego.

Jakiekolwiek utrzymujace si¢ zwigkszenie stezenia PSA u pacjentdéw leczonych finasterydem w dawce
5 mg wymaga uwaznej oceny. Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage to, czy przestrzegane byty zalecenia
dotyczace stosowania produktu leczniczego Penester.

Finasteryd w dawce 5 mg nie obniza znaczaco procentowej zawarto$ci wolnego PSA (stosunek PSA
wolnego do catkowitego). Stosunek PSA wolnego do catkowitego pozostaje niezmieniony nawet podczas
leczenia finasterydem w dawce 5 mg. W przypadku gdy w diagnostyce raka gruczotu krokowego
wykorzystywana jest procentowa zawarto$¢ wolnego PSA, nie ma koniecznosci dostosowania jej
wartosci.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Wphw na stezenie PSA

Stezenie PSA w surowicy jest zwigzane z wiekiem pacjenta i objgtoscig gruczotu krokowego, zas objetosc
gruczotu krokowego zalezy od wieku pacjenta. Podczas oceny oznaczen laboratoryjnych stezen PSA
nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze stezenie PSA u pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg
zmniejsza si¢. U wiekszo$ci pacjentow obserwowany jest szybkie zmniejszenie stezenia PSA

w pierwszych miesigcach leczenia, nastepnie stezenie stabilizuje si¢ na nowym poziomie. Warto$¢
stezenia PSA po zakonczeniu leczenia jest o okoto potowe mniejsza od wartosci stgzenia przed
rozpoczgciem leczenia.

Z tego wzgledu u typowych pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg przez co najmniej
6 miesi¢cy nalezy podwoic wartosci stgzenia PSA porownujac je do normalnych warto$ci stezen u 0sob
nieleczonych. Interpretacja kliniczna, patrz punkt 4.4.

Rak piersi u mezczyzn

Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
przypadki raka piersi u mezczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg. Lekarze powinni
poinformowac swoich pacjentdéw o koniecznosci niezwlocznego zglaszania wszelkich zmian
zauwazonych w tkance gruczotéw sutkowych, takich jak guzki, bolesno$¢, powigkszenie gruczotow
sutkowych czy wyciek z brodawki sutkowe;.

Stosowanie u dzieci
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Penester u dzieci.

Niewydolnos¢ wagtroby
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu niewydolno$ci watroby na farmakokinetyke finasterydu.



Laktoza

Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow

z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono dotychczas istotnych klinicznie interakcji lekowych. Finasteryd metabolizowany jest
gtownie przez uktad cytochromu P450 3A4, ale nie wydaje si¢, aby wywieral na niego znaczacy wplyw.
Cho¢ ryzyko wplywu finasterydu na farmakokinetyke innych produktow leczniczych oszacowano jako
niskie, jest prawdopodobne Ze inhibitory i induktory cytochromu Psso 3A4 beda wptywac na stezenie
finasterydu w osoczu. Jednakze, na podstawie ustalonych margineséw bezpieczenstwa, jest mato
prawdopodobne, aby jakikolwiek wzrost stezenia zwigzany z jednoczesnym stosowaniem takich
inhibitorow mial znaczenie kliniczne. U ludzi przebadano nast¢pujace zwiazki: propranolol, digoksyne,
glibenklamid, warfaryne, teofiling oraz fenazon i nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji.

6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet w ciazy lub u kobiet w wieku rozrodczym (patrz punkt 4.3).

Ze wzgledu na zdolno$¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu przez inhibitory
Sareduktazy typu I, leki te, w tym finasteryd, podawane przypadkowo kobietom w cigzy moga
powodowac zaburzenia rozwoju zewnetrznych narzadéw ptciowych ptodu meskiego.

Kontakt z finasterydem - zagrozenie dla ptodu meskiego

Kobiety w cigzy lub kobiety w wieku rozrodczym nie moga dotyka¢ rozkruszonych lub potamanych
tabletek finasterydu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtoniecia finasterydu i zwigzane z tym ryzyko dla ptodu
meskiego (patrz punkt 4.6). Tabletki finasterydu sa powlekane i uniemozliwiajg kontakt z substancja
czynng w trakcie normalnego uzytkowania, pod warunkiem, ze nie zostaty potamane lub pokruszone.

Niewielkie ilo$ci finasterydu zostaty wykryte w nasieniu pacjentow otrzymujacych finasteryd w dawce

5 mg na dobe. Nie wiadomo, czy na plod ptci meskiej moze mie¢ niepozadany wptyw kontakt jego matki
z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem. Jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub istnieje
przypuszczenie, ze moze by¢ w ciazy, zaleca si¢, aby pacjent ograniczyt do minimum narazenie swojej
partnerki na kontakt z nasieniem.

Karmienie piersia

Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Nie wiadomo czy finasteryd przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak jest danych swiadczacych o uposledzeniu zdolnosci prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn podczas leczenia finasterydem.



4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg impotencja i obnizone libido. Te dziatania niepozgdane
pojawiaja si¢ na wezesnym etapie leczenia i u wigkszos$ci pacjentéw przemijajg w czasie kontynuacji
leczenia.

Dziatania niepozadane dla finasterydu stosowanego w dawce 5 mg i finasterydu stosowanego w mniejszej
dawce, opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, a ich czgsto$¢ oszacowano na
podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastgpujacy sposob: bardzo czesto
(=21/10), czesto (=21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000) i czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zgloszonych w okresie po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu nie moze by¢ okreslona, gdyz pochodzg one ze zgtoszen spontanicznych.

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana

ukladow i Czesto

narzadow

MedDRA

Zaburzenia reakcje nadwrazliwosci w

ukladu tym obrzek warg i twarzy

immunologiczneg

0

Zaburzenia zmniejszone depresja, zmniejszone

psychiczne libido libido wystepujace takze po

zaprzestaniu leczenia

Zaburzenia serca uczucie kotatania serca

Zaburzenia zwigkszenie aktywnosci

watroby i drég enzymow watrobowych

z6lciowych

Zaburzenia skory wysypka $wiad, pokrzywka

i tkanki

podskornej

Zaburzenia impotencja zaburzenia bdl jader, zaburzenia erekcji

ukladu ejakulacji, wystepujace takze po

rozrodczego powigkszenie i zaprzestaniu leczenia,

i piersi tkliwos¢ nieptodno$¢ u mezczyzn
gruczotow i (lub) staba jako$¢ nasienia
sutkowych

Badania zmniejszon  zmniejszenie

diagnostyczne e stezenie objetosci

PSA (patrz  ejakulatu
punkt 4.4)

Ponadto, w czasie badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano



przypadki raka piersi u m¢zczyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie objawow rozrostu gruczotu krokowego (MTOPS, ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms)

W badaniu MTOPS poréwnywano dzialanie finasterydu w dawce 5 mg/dobe (n=768), doksazosyny

w dawce 4 lub 8 mg na dobe (n=756), terapii skojarzonej finasterydem w dawce 5 mg/dobe i doksazosyna
w dawce 4 lub 8 mg na dobe (n=786) i placebo (n=737).W badaniu tym profil bezpieczenstwa i tolerancji
leczenia skojarzonego na ogot odpowiadat profilom pojedynczych sktadnikow. Czegstos¢é wystepowania
zaburzen ejakulacji u pacjentow otrzymujacych leczenie skojarzone byta porownywalna z suma czgstosci
wystepowania tego dziatania niepozadanego w obydwu monoterapiach.

Inne badania diugoterminowe
W 7-letnim badaniu kontrolowanym placebo, z udziatlem 18 882 zdrowych mezczyzn, sposrod ktorych od

9060 byly dostepne wyniki z przeprowadzonej biopsji gruczotu krokowego, u 803 (18,4%) m¢zczyzn
przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg oraz u 1147 (24,4%) mgzczyzn otrzymujacych placebo
stwierdzono wystapienie raka gruczotu krokowego. Na podstawie przeprowadzonej biopsji, w grupie
mezcezyzn leczonych finasterydem w dawce 5 mg u 280 (6,4%) stwierdzono raka gruczotu krokowego

o stopniu zlosliwosci 7-10 w skali Gleasona, w poroéwnaniu z 237 (5,1%) me¢zczyznami w grupie
otrzymujacej placebo. Dodatkowe analizy wskazuja, ze wigksza czgstos¢ raka gruczotu krokowego

o wysokim stopniu zlosliwos$ci obserwowana w grupie otrzymujacej finasteryd moze by¢ uzasadniona
btedem metody wykrywania spowodowanym wptywem finasterydu w dawce 5 mg na objetos¢ gruczotu.
Wsrod wszystkich przypadkéw raka gruczotu krokowego rozpoznanych w tym badaniu, okoto 98% byto
sklasyfikowanych jako wewnatrztorebkowe (stopien zaawansowania klinicznego T1 Iub T2). Znaczenie
kliniczne danych o stopniu ztosliwosci 7-10 w skali Gleasona jest nieznane.

Wyniki badan laboratoryjnych
Podczas oceny oznaczen laboratoryjnych stezen PSA nalezy wzia¢ pod uwagg fakt, ze stgzenie PSA
u pacjentow leczonych finasterydem zmniejsza si¢. (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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych

i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 4921309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych w czasie gdy pacjenci otrzymywali pojedyncze dawki finasterydu
do 400 mg oraz dawki wielokrotne do 80 mg na dob¢ przez 3 miesigce. Brak zalecen dotyczacych
swoistego leczenia przedawkowania finasterydu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilas$ciwosci farmakodynamiczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5-d-reduktazy testosteronu, kod ATC: G04CBO01.

Finasteryd jest kompetytywnym inhibitorem wystepujacego u ludzi enzymu 5-0-reduktazy testosteronu
typu II (enzym wewnatrzkomorkowy, ktory przeksztatca testosteron do silniejszego androgenu —
dihydrotestosteronu), powoli tworzacym z nim stabilny kompleks enzymatyczny. Odwrdcenie tego stanu
jest powolne (okres péttrwania wynosi 30 dni). Badania in vivo i in vitro wykazaty, ze finasteryd jest
inhibitorem 5-a-reduktazy testosteronu typu Il niewykazujgcym powinowactwa do receptoréw
androgennych.

Lagodny rozrost gruczotlu krokowego (ang. Benign Prostate Hyperplasia, BPH) wystepuje u wigkszosci
mezezyzn w wieku powyzej 50 lat i czgstos¢ jego wystepowania zwigksza si¢ z wiekiem. Badania
epidemiologiczne wskazuja, ze tagodny rozrost gruczotu krokowego trzykrotnie zwigksza ryzyko ostrego
zatrzymania moczu i konieczno$ci nagtej interwencji chirurgicznej. U pacjentéw z tagodnym rozrostem
gruczohu krokowego trzykrotnie zwieksza si¢ ryzyko objawdéw dyzurycznych o srednim i duzym nasileniu
w poréwnaniu do mezczyzn z prawidtowa wielko$cig gruczotu krokowego. Rozrost gruczotu krokowego

i rozw0j BPH zalezy od czynnosci androgenu, dihydrotestosteronu (DHT). Testosteron, produkowany
przez jadra i nadnercza, jest szybko przeksztatcany w DHT z udziatem Sa-reduktazy typu II, gtéwnie

w gruczole krokowym, watrobie i skorze. Enzym jest najczgsciej wigzany w jadrach komoérkowych
komorek tych tkanek.

Udowodniono, ze stosowanie finasterydu w dawce 5 mg na dobe przez 4 lata u pacjentéw z BPH
powodowato zmniejszenie st¢zenia DHT we krwi o okoto 70%, zmniejszenie obj¢tosci gruczotu
krokowego o okoto 20%. Ponadto o 50% zmniejszylo si¢ stezenie PSA w surowicy, co jest spowodowane
zahamowaniem rozrostu nabtonka gruczotowego. Supresja stezenia DHT i regresja rozrostu gruczotu
krokowego z jednoczesnym zmniejszeniem st¢zenia PSA utrzymywata si¢ przez czas trwania badania,
nawet przez 4 lata. W tych badaniach stezenia testosteronu w surowicy byty zwiekszone o okoto 10-20%,
pozostawaty jednak w granicach fizjologicznych.

5.2  Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu mezczyznom finasterydu znakowanego izotopem wegla "*C, 39% dawki

jest wydalane w moczu w postaci metabolitow (nie stwierdzano w moczu finasterydu w postaci
niezmienionej), 57% podanej dawki jest wydalana z katem. Zidentyfikowano dwa metabolity wykazujace
jedynie niewielkie dzialanie hamujgce wzgledem 5-a-reduktazy typu Il w poréwnaniu do finasterydu.

Dostepno$¢ biologiczna finasterydu po podaniu doustnym wynosi okoto 80% w porownaniu

do dostepnosci po podaniu dozylnym. Pokarm nie wptywa na dostgpno$¢ biologiczng finasterydu.
Maksymalne stezenie finasterydu w osoczu jest osiaggane w ciaggu dwoch godzin po podaniu,

a wchlanianie jest zakonczone po 6-8 godzinach. Wigzanie z biatkami wynosi okoto 93%. Klirens
z osocza wynosi okoto 165 ml/min., objgtos¢ dystrybucji okoto 76 1.

U pacjentéw w podesztym wieku eliminacja finasterydu jest nieco spowolniona. Okres pottrwania

u mezezyzn w wieku 70 lat wydtuza si¢ do 8 godzin w poréwnaniu do $redniego okresu pottrwania
wynoszacego 6 godzin u me¢zczyzn w wieku od 18 do 60 lat. Nie ma to znaczenia klinicznego i nie ma
potrzeby modyfikowania dawek w zaleznos$ci od wieku.

U pacjentow z przewlekla niewydolnos$ciag nerek i klirensem kreatyniny od 9 do 55 ml/min. okres
pottrwania i stopien wigzania z biatkami osocza po podaniu pojedynczej dawki finasterydu znakowanego
izotopem wegla '“C byt taki sam jak u zdrowych ochotnikow, ale cze$¢ metabolitow, ktora zwykle jest



wydalana w moczu byta wydalana z katem. Swiadczy to o tym, ze wydalanie z katem zwicksza sie
proporcjonalnie do zmniejszonego wydalania metabolitow z moczem. Nie ma potrzeby modyfikowania
dawki u niedializowanych pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu u pacjentéw z niewydolnoscig watroby.

Finasteryd przenika przez barier¢ krew-mozg. Niewielkie ilosci finasterydu stwierdzano w ejakulacie
leczonych pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach nie wykazaty istnienia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu u ludzi.
Przeprowadzono badania dotyczace dziatania toksycznego powtarzanych dawek, badania
genotoksycznos$ci, badania w kierunku dziatania rakotworczego 1 badania farmakologiczne dotyczace
bezpieczenstwa stosowania leku. Wykonano takze badania toksykologiczne i nad biotransformacja leku.
Badania na rezusach wykazaty, ze wystepowanie w nasieniu niewielkich ilo$ci finasterydu nie moze by¢
czynnikiem ryzyka dla rozwoju meskiego ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K 30, sodu dokuzan, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Skiad otoczki:

Hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek, symetykon emulsja SE4, z6tty tlenek

zelaza.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii przezroczystej Al/PVC/PVdC w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan:
30 szt. - 3 blistry po 10 szt.
30 szt. - 2 blistry pol5 szt.



90 szt. - 6 blistrow po 15 szt.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 8979

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.09.2001
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.05.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2014
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