CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finasteride Medreg, 1mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg finasterydu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 87,80 mg laktozy jednowodne;j.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Brazowe, okragle, tabletki powlekane 0 wymiarach 6,6 X 6,8 mm, z oznaczeniem ,,H” po jednej
stronie i,,36” po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Finasteride Medreg jest wskazany w leczeniu pierwszego etapu tysienia androgenowego u mezczyzn.
Finasteride Medreg stabilizuje proces tysienia androgenowego u m¢zczyzn w wieku od 18 do 41 lat.
Nie okreslono skutecznos$ci finasterydu w leczeniu dwuskroniowej recesji ani utraty wtosow.
Finasteride Medreg nie jest wskazany do stosowania u kobiet lub dzieci i mtodziezy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna tabletka 1 mg raz na dobe w czasie positku lub niezaleznie od positkow.

Brak jest dowoddw na to, ze stosowanie wigkszych dawek prowadzi do zwigkszonej skutecznos$ci
produktu leczniczego.

Skutecznos¢ 1 czas trwania leczenia powinny by¢ regularnie oceniane przez lekarza prowadzacego. Na
ogoél, aby zauwazy¢ stabilizacje w utracie wlosow, konieczne jest stosowanie produktu leczniczego raz
na dobe, przez okres od 3 do 6 miesiecy. W celu uzyskania najlepszych wynikow leczenia zaleca si¢
nieprzerwane stosowanie produktu leczniczego. Po przerwaniu leczenia korzystne dziatanie produktu
leczniczego stopniowo ustepuje po 6. miesigcu, a catkowicie zanika po 9. do 12 miesiecy.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow z niewydolnoS$cig nerek.

Brak danych dotyczacych jednoczesnego stosowania finasterydu i miejscowo stosowanego
minoksydylu w leczeniu tysienia typu meskiego.

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Tabletke nalezy potyka¢ w cato$ci. Nie wolno jej dzieli¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 6.6).




4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na finasteryd lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet (patrz punkty 4.6 i 5.1).

Produktu leczniczego, nie powinno si¢ stosowac u mezczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg,
lub jakiekolwiek inne inhibitory Sa-reduktazy w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
albo innych chorob.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Finasteride Medreg, 1 mg, nie powinno si¢ stosowa¢ u dzieci i mtodziezy. Brak
danych wskazujacych na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania finasterydu u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

W trakcie badan klinicznych nad Finasteride Medreg, przeprowadzonych u m¢zczyzn w wieku od
18-41 lat, $rednia warto$¢ stezenia swoistego antygenu sterczowego (ang. prostate specific antigen —
PSA) w surowicy zmniejszyta si¢ z wartosci poczatkowej 0,7 ng/ml do 0,5 ng/ml po 12 miesigcach
leczenia. Nalezy rozwazy¢ podwojenie wartosci PSA przed porownaniem wynikow u mg¢zczyzn
przyjmujacych finasteryd.

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan klinicznych dotyczacych ptodnosci u ludzi ani
specyficznych badan w grupie m¢zczyzn o zmniejszonej ptodnosci. M¢zczyzni, ktorzy planowali
zosta¢ ojcami byli poczatkowo wykluczani z badan klinicznych. Chociaz badania na zwierzgtach nie
ujawnity znaczgcego szkodliwego wptywu na ptodnos¢, po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu otrzymano spontaniczne zgloszenia dotyczace wystgpowania nieptodnosci i (lub) niskiej
jakosci nasienia. Niektore zgtoszenia dotyczyty pacjentow, u ktorych wystepowaty rowniez inne
czynniki ryzyka wystapienia nieptodnosci. Donoszono, ze po zakonczeniu leczenia finasterydem
nastgpuje normalizacja lub poprawa jakosci nasienia.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu niewydolnosci watroby na wtasciwosci
farmakokinetyczne finasterydu.

Odnotowano przypadki raka piersi u me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 1 mg w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Lekarz powinien zaleci¢ swoim pacjentom, aby niezwlocznie zgtaszali wszelkie zmiany w obrgbie
piersi, takie jak guzki, bol, ginekomastia lub ptynna wydzielina z sutkow.

Zmiany nastroju, w tym obniZenie nastroju, depresja i rzadziej mysli samobojcze zgtaszano u
pacjentow leczonych finasterydem 1 mg. Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem objawow
psychiatrycznych, a jesli one wystepuja, leczenie finasterydem nalezy przerwacé, a pacjent powinien
zasiggnac porady lekarza.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji. Finasteryd jest metabolizowany glownie
przez uktad cytochromu P450 nie wplywa jednak na uktad enzymatyczny zwigzany z cytochromem
P450. Chociaz ryzyko wptywu finasterydu na farmakokinetyke innych produktoéw leczniczych
okreslono jako niewielkie, mozliwe jest, ze inhibitory i induktory cytochromu P450 3A4 bgdg miaty
wplyw na stezenie finasterydu w osoczu. Jednak jest mato prawdopodobne, aby na podstawie



ustalonego marginesu bezpieczenstwa jednoczesne stosowanie takich inhibitorow miato jakiekolwiek
znaczenie Kliniczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Finasteride Medreg, 1 mg, jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet u ktorych istnieje ryzyko ze
sa w cigzy.

Ze wzgledu na zdolnos$¢ hamowania przez finasteryd przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu
(DHT), finasteryd podany kobietom w cigzy, moze powodowac nieprawidtowy rozwdj zewnetrznych
narzadow plciowych u ptodu ptci meskiej (patrz punkt 6.6.).

Narazenie na finasteryd- ryzyko dla ptodu plci meskiej

Niewielkie ilosci finasterydu, mniej niz 0,001% z 1 mg nasienia na ejakulacj¢ zostata wykryta w
nasieniu me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd. Badania na matpach Rhezus wykazaty, ze jest mato
prawdopodobne, aby taka ilo$¢ stanowita zagrozenie dla rozwijajacego si¢ ptodu ptci meskie;j.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, podczas dalszego zbierania danych na temat dziatan
niepozadanych, otrzymano raporty dotyczace narazenia na finasteryd w okresie cigzy, ktora jest
wynikiem zaptodnienia nasieniem m¢zczyzn przyjmujacych Finasteryd w dawce 1 mg lub wigkszej.
Na osiem przypadkow zywych urodzen noworodkow pici meskiej, jeden retrospektywny przypadek, o
ktérym donoszono, dotyczyt niemowlecia ze spodziectwem. Nie mozna ocenié¢ zwigzku przyczynowo-
skutkowego na podstawie jednego retrospektywnego przypadku, gdyz spodziectwo jest czgsto
wystepujacg wada wrodzong wystepujaca w zakresie od 0,8 do 8 na 1000 zywych urodzen
noworodkow plci meskiej. Ponadto, podczas badan klinicznych donoszono o kolejnych dziewigciu
przypadkach zywych urodzen noworodkow pici meskiej w nastgpstwie narazenia na finasteryd
podczas cigzy, poprzez kontakt z nasieniem i zadne wady rozwojowe nie zostaty zgloszone.

Kobiety, ktore sa lub moga by¢ w ciazy nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych tabletek
Finasteride Medreg ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtoniecia finasterydu i w nastepstwie, ryzyko
zaburzen rozwojowych meskiego ptodu.

Tabletki produktu leczniczego Finasteride Medreg sa powlekane, co zapobiega kontaktowi z
substancja czynng podczas hormalnego uzytkowania, o ile tabletki nie sg przetamane lub rozkruszone.

Karmienie piersig
Nie wiadomo czy finasteryd jest wydzielany do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak jest danych wskazujacych na to, ze produkt leczniczy Finasteride Medreg, wywiera wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania finasterydu w przypadku tysienia typu mgskiego oceniano w badaniach
klinicznych z udziatem ponad 3200 m¢zczyzn. W trzech badaniach o podobnym schemacie,
trwajacych 12 miesigcy, kontrolowanych placebo z podwdjna $lepg proba i prowadzonych w wielu
osrodkach, catkowity profil bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego i placebo okazat sie
podobny. Do przerwania leczenia z powodu klinicznych dziatan niepozadanych doszto u 1,7% z 945
mezczyzn leczonych produktem leczniczym oraz u 2,1% z 934 me¢zczyzn otrzymujacych placebo.

W badaniach tych, nastepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
odnotowano u >1% mezczyzn leczonych finasterydem: zmniejszenie libido (Finasteryd, 1,8% w
poréwnaniu z placebo, 1,3%) i zaburzenia erekcji (1,3%, 0,7%). Ponadto, zmniejszenie objgtosci
ejakulatu odnotowano u 0,8% me¢zczyzn leczonych finasterydem i u 0,4% mezczyzn otrzymujacych



placebo. Czes¢ z tych dziatan niepozgdanych wystgpita u mezczyzn, ktorzy przerwali leczenie
finasterydem i u wielu, ktorzy kontynuowali leczenie. Wptyw finasterydu na objetosc ejakulatu
mierzono w odrgbnym badaniu, nie réznit si¢ on od obserwowanego w grupie placebo.

Podczas piatego roku leczenia finasterydem, odsetek pacjentow zgtaszajacych kazdy z powyzszych
efektow ubocznych zmniejszyt si¢ do <0,3%.

Finasteryd badano takze pod katem zmniejszenia ryzyka wystapienia raka gruczotu krokowego dla 5-
krotnosci dawki zalecanej w leczeniu tysienia typu meskiego. W 7-letnim badanu kontrolowanym z
uzyciem placebo, z udziatem 18 882 zdrowych me¢zczyzn, z ktérych 9 060 posiadato dostepne do
analizy dane uzyskane z cienkoigtowej biopsji gruczotu krokowego, rak gruczotu krokowego zostat
wykryty u 803 (18,4%) mezczyzn otrzymujacych finasteryd i u 1147 (24,4%) m¢zczyzn
otrzymujacych placebo. W grupie leczonej finasterydem, 280 (6,4%) mg¢zczyzn miato raka gruczotu
krokowego ze stopniem zaawansowania 7-10 w skali Gleason’a, wykrytym metoda biopsji
cienkoigtowej, w porownaniu z 237 (5,1%) przypadkami w grupie otrzymujacej placebo. Sposrod
wszystkich przypadkoéw raka gruczotu krokowego zdiagnozowanych w tym badaniu, okoto 98%
zostalo zaklasyfikowanych jako wewnatrztorebkowe (stadium T1 i T2). Zwiazek pomigdzy
dlugoterminowym stosowaniem finasterydu i nowotworami 7-10 stopnia wedtug skali Gleasona jest
nieznany.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono w nastepujacy sposob: bardzo czgsto
(>21/10), czesto (=>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie
dostepnych danych).

Dziatania niepozadane stwierdzone w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu przedstawiono w tabeli ponizej.

Zaburzenia ukladu Nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, §wiad,

immunologicznego: pokrzywka oraz obrzgk naczynioruchowy (w tym obrzek ust,
jezyka, gardta i twarzy)

Zaburzenia serca: Nieznana: kotatanie serca

Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: zmniejszenie popedu plciowego™,

Niezbyt czesto: depresja’
Nieznana: uczucie niepokoju

Zaburzenia watroby i drég Nieznana: zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych
Z0kciowych

Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto™: zaburzenia wzwodu, zaburzenia wytrysku (w
rozrodczego i piersi: tym zmniejszona objetos$¢ ejakulatu)

Nieznana: ginekomastia i tkliwo$¢ piersi u m¢zczyzn, bol
jader, nieptodnos¢**

** Patrz punkt 4.4

* Czestos¢ wystepowania przedstawiono jako roznice w stosunku do grupy placebo bioracej udziat w
12 miesigcznych badaniach klinicznych.

"To dziatanie niepozadane stwierdzono podczas nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, czesto$é
wystepowania w randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych III fazy (Protokoty 087,
089 1 092) nie roznita si¢ miedzy finasterydem, a placebo.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego, dotyczace funkcji seksualnych
byly zglaszane czgs$ciej wsrdd mezezyzn leczonych finasterydem w dawce 1 mg niz w grupie placebo;
czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych w ciagu pierwszych 12 miesiecy wynosita
odpowiednio 3,8% wzglgdem 2,1% pacjentow. Czgstos¢ wystepowania tych objawow zmniejszyla si¢
do 0,6% w grupie me¢zczyzn leczonych finasterydem w dawce 1 mg w ciagu kolejnych 4 lat. Okoto
1% mezczyzn w kazdej z leczonych grup przerwala leczenie w ciggu pierwszych 12 miesigey, Z
powodu wystgpienia u nich dziatan niepozadanych dotyczacych funkcji seksualnych zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego. W okresie p6zniejszym odsetek ten malat.



Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano nastepujgce dziatania niepozadane:
utrzymujgce si¢ zaburzenia seksualne (spadek libido, zaburzenia erekcji lub zaburzenia ejakulacji), po
przerwaniu leczenia produktem leczniczym Finasteride Medreg, 1 mg: rak piersi u m¢zczyzn (patrz
punkt 4.4.).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych jednorazowe dawki finasterydu do 400 mg i wielokrotnie stosowane dawki
do 80 mg na dobg, podawane przez 3 miesigce (n=71) nie wywotywaty objawoéw przedawkowania.

Brak szczegolnych zalecen dotyczacych leczenia po przedawkowaniu produktu leczniczego
Finasteride Medreg, 1 mg, tabletki powlekane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dermatologiczne, kod ATC: D11 AX10

Finasteryd jest 4-azasteroidem, ktéry hamuje enzym 5a-reduktaze typu IT u ludzi (obecng w
mieszkach wlosowych) z wybiorczoscig 100-krotnie wigksza niz ludzka Sa-reduktaza typu I, a takze
hamuje obwodowe przeksztalcanie testosteronu do androgenu dihydrotestosteronu (DHT). U
mezczyzn z tysieniem typu meskiego w tysiejacej skorze stwierdza si¢ wystepowanie
zminiaturyzowanych mieszkéw wlosowych i zwickszone stezenie DHT. Finasteryd hamuje proces
warunkujacy miniaturyzacje mieszkow wtosowych na glowie, prowadzac do odwrocenia procesu
lysienia.

Badania kliniczne prowadzone w grupie mezczyzn:

Skutecznos¢ finasterydu w dawce 1 mg, w postaci tabletek, wykazano w trzech badaniach z udziatem
1879 mezczyzn w wieku od 18 do 41 lat z tagodng do umiarkowanej, lecz nie catkowitg, utratg
wlosow w okolicy wierzchotka glowy i (lub) okolicy czolowo-§rodkowej. W tych badaniach wzrost
wlosOw oceniano przy zastosowaniu czterech oddzielnych metod, w tym liczenia wlosow, oceny
fotograficznej zdje¢ gtowy, dokonanej przez zesp6t specjalistow dermatologdéw, oceny badacza i
kwestionariusza samooceny pacjenta.

W dwoch badaniach z udziatem me¢zczyzn z tysieniem wierzchotka gtowy, leczenie finasterydem w
dawce 1 mg, w postaci tabletek, kontynuowane byto przez 5 lat, podczas ktorych stwierdzono
poprawe w porownaniu ze stanem poczatkowym. U mezczyzn leczonych finasterydem w dawce 1 mg,
w postaci tabletek, najwickszy wzrost liczby wloséw obserwowano po 2 latach, po czym
obserwowano jej stopniowy spadek (np. liczba wlosow w reprezentatywnym polu 5,1 cm? zwiekszyla
si¢ $rednio o 88 po 2 latach i 0 38 po 5 latach w poréwnaniu ze stanem wyj$ciowym), podczas gdy w
grupie otrzymujacej placebo obserwowano stopniowo postgpujaca utrate wtosow wzgledem stanu
wyjsciowego (liczba wloséw zmniejszyta si¢ o 50 po 2 latach i 0 239 po 5 latach). Chociaz poprawa
obserwowana u mezczyzn leczonych finasterydem w dawce 1 mg, w postaci tabletek, w ciggu
pierwszych dwdch lat w porownaniu ze stanem wyjsciowym nie ulegta nasileniu po tym okresie,
wciaz obserwowano rosngce roéznice miedzy obiema grupami w ciggu trwajacych 5 lat badan. W
ocenie fotograficznej skutecznoS$ci terapii finasterydem w dawce 1 mg przez okres 5 lat u 90%
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mezczyzn obserwowano stabilizacje utraty wlosow, natomiast w ocenie badacza stabilizacje utraty
wlosdw obserwowano u 93% me¢zczyzn. Ponadto, u 65% me¢zczyzn leczonych finasterydem w dawce
1 mg, w postaci tabletek, obserwowano zwigkszenie wzrostu wloso6w na podstawie metody liczenia
wlosow, u 48% mezczyzn w oparciu o oceng fotograficzng i u 77% me¢zczyzn w ocenie badacza.
Natomiast w grupie placebo obserwowano stopniowo postgpujaca utrate wtoséw u 100% mezczyzn
stosujac metodg liczenia wlosow, u 75% mezczyzn w ocenie fotograficznej 1 u 38% mezeczyzn w
ocenie badacza. Ponadto, kwestionariusz samooceny pacjenta wykazat znaczne zwickszenie gestosci
wlosow, zmniejszenie utraty wlosow i poprawe wygladu wlosow po zakonczeniu terapii finasterydem
w dawce 1 mg, w postaci tabletek, trwajacej 5 lat (patrz tabela ponizej).

W badaniu z okresem obserwacji 12 miesigcy, z udzialem mezczyzn z utratg wloséw okolicy
czotowo-srodkowej, liczenie wlosow wykonano na reprezentatywnym polu o powierzchni 1 ¢cm?
(okoto 1/5 obszaru ocenianego w badaniami wierzchotka glowy). Liczba wlosow, w wybranym polu
5,1 cm?, zwickszyla si¢ 0 49 wtosoéw (5%) w pordwnaniu ze stanem wyjsciowym oraz o 59 wlosow
(6%) wzgledem placebo. Badanie to rowniez wykazalo znaczng poprawe w samoocenie pacjenta,
ocenie badacza i ocenie fotograficznej gtowy dokonanej przez zespot specjalistow dermatologow.
Dwa badania trwajgce 12 i 24 tygodnie, wykazaty, ze dawka produktu leczniczego 5-krotnie wicksza
niz dawka zalecana (finasteryd, 5 mg na dobe) prowadzita do zmniejszenia $redniej objgtosci
ejakulatu, ktorego mediana wynosita okoto 0,5 ml (-25%) w poréwnaniu z placebo. Zmniejszenie to
ustepowato po przerwaniu leczenia. W trwajacym 48 tygodni badaniu stosowanie finasterydu w dawce
1 mg na dobg prowadzito do zmniejszenia $redniej objetosci ejakulatu, ktérego mediana wynosita
okoto 0,3 ml (-11%) wzgledem zmniejszenia o 0,2 ml (-8%) w grupie placebo. Nie obserwowano
wplywu na ilo$¢ plemnikow, ani nie stwierdzono zmian ich ruchliwosci i morfologii. Brak jest
dtugoterminowych danych. Nie byto mozliwe przeprowadzenie badan klinicznych, ktore wyjasnityby
bezposrednio mozliwy szkodliwy wplyw na ptodnos¢. Uwaza sie, ze istnieje mate
prawdopodobienstwo wystapienia takich objawdw (patrz rowniez punkt 5.3 Przedkliniczne dane o
bezpieczenstwie).

Odsetek pacjentow, u ktorych nastgpila poprawa oceniana przy zastosowaniu czterech oddzielnych
metod
Rok 11 Rok 21t Rok 51t
Finasteryd Placebo Finasteryd Placebo Finasteryd Placebo
1mg 1mg 1mg
. . , (n=679) (n=672) (n=433) (n=47) (n=219) (n=15)
Liczenie wlosow 86 42 83 28 65 0
Standaryzowana | 250 | (n=709) (n=508) (n=55) (n=279) | (n=16)
ocena 48 7 66 7 48 6
fotograficzna
(n=748) (n=747) (n=535) (n=60) (n=271) (n=13)
Ocena badacza 65 37 80 47 77 15
Kwestionariusz
SZTEEE:”SXO o (n=750) | (n=747) (n=535) (n=60) (n=284) (n=15)
pagjetiia: stoplen | 39 22 51 25 63 20
ogoblnej satysfakceji
Z wygladu wloséw

+ Randomizacja 1:1 Finasteryd, 1 mg, tabletki wzgledem placebo
fTRandomizacja 9:1 Finasteryd, 1 mg, tabletki wzgledem placebo

Badania kliniczne przeprowadzone w grupie kobiet:

Wykazano brak skutecznos$ci leczenia tysienia androgenowego u kobiet po menopauzie finasterydem
w dawce 1 mg przez 12 miesigcy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie



Biodostgpnos¢ finasterydu po podaniu doustnym wynosi w przyblizeniu 80% w poréwnaniu z podang
dozylnie dawka referencyjna. Pokarm nie wplywa na biodostgpnos$¢. Maksymalne stgzenie finasterydu
W osoczu wystepuje po okoto 2 godzinach po podaniu, a proces wchtaniania jest zakonczony po 6-8
godzinach.

Dystrybucja

Finasteryd wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 93%. Srednia objetos¢ dystrybucji finasterydu wynosi
w przyblizeniu 76 litrow (od 44 | do 96 I).

Po podaniu dawki 1 mg na dobe, maksymalne stezenie finasterydu w osoczu w stanie stacjonarnym
wynosito $rednio 9,2 ng/ml i wystgpowato po 1-2 godzinach po podaniu produktu leczniczego; AUC .
24n) Wynosito 53 ng x godz./ml.

Finasteryd byt oznaczany w ptynie mézgowo-rdzeniowym, jednak nie wydaje si¢, by wykazywat
powinowactwo do ptynu mézgowo rdzeniowego. Niewielkie ilosci finasterydu wykryto rowniez w
plynie nasiennym osob otrzymujacych produkt leczniczy. Badania przeprowadzone na matpach rezus
wykazaly, ze ilo$¢ ta nie zostata uznana za zagrozenie dla rozwijajacego si¢ ptodu ptci meskiej (patrz
punkt 4.6 i 5.3).

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany gtéwnie przez podgrupg enzyméw 3A4 cytochromu P450. Po podaniu
doustnym finasterydu znakowanego weglem *C mezczyznom zidentyfikowano dwa metabolity
finasterydu, ktorych dziatanie hamujace Sa-reduktaze stanowi jedynie maty odsetek dziatania
finasterydu.

Wydalanie

Po podaniu doustnym finasterydu znakowanego weglem *C mezczyznom, 39% dawki bylo wydalane
z moczem w postaci metabolitow (produkt leczniczy w postaci niezmienionej praktycznie nie byt
wydalany z moczem), a 57% (od 51% do 64%) catkowitej dawki byto wydalane z katem.

Klirens osoczowy wynosi okoto 165 ml/min (od 70 do 378 ml/min).

Szybko$¢ wydalania finasterydu zmniejsza sie nieco z wiekiem. Sredni ostateczny okres pottrwania
wynosi okoto 5-6 godzin (3-14 godzin, u m¢zczyzn powyzej 70 lat 8 godzin (5-16godzin)). Dane te
nie majg znaczenia klinicznego, wobec czego brak podstaw do zmniejszania dawki u pacjentow w
podesztym wieku.

Pacjenci z niewydolnoS$cia watroby
Nie badano wyptywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke finasterydu.

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek

U pacjentéw z przewlekta niewydolno$cia nerek, z klirensem kreatyniny w zakresie od 9-55 ml/min,
pole pod krzywa, maksymalne stgzenia w osoczu, okres pottrwania, 0raz wigzanie z biatkami
finasterydu w postaci niezmienionej po podaniu pojedynczej dawki “C-finasterydu byty podobne do
warto$ci uzyskanych u zdrowych ochotnikow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mutagennos$é/rakotworczosé
Badania dotyczace genotoksycznosci i dziatania rakotworczego nie wykazaty zagrozenia dla ludzi.

Zaburzenia reprodukcji, w tym plodnosci

Wptyw na rozwoj embrionalny i ptodowy byt badany na szczurach, krélikach i matpach rezus.
Spodziectwo zalezne od dawki obserwowano w ptodach meskich, u matek, ktérym podawano
finasteryd w dawkach od 5 do 5000 razy wickszych od dawki klinicznej. U matp rezus, doustne
podawanie finasterydu w dawce 2 mg/kg mc. na dobe rowniez wywotato zaburzenia rozwoju
zewngtrznych narzadoéw ptciowych. Dozylne podawanie finasterydu matpom rezus w dawkach do 800
ng na dobg, nie spowodowato nieprawidtowosci rozwojowych meskich ptodow. Narazenie na



finasteryd byto co najmniej 750 razy wigksze od najwickszego szacowanego narazenia kobiet w cigzy
na finasteryd zawarty w nasieniu mezczyzn przyjmujacych go w dawce 1 mg na dobe (patrz punkt
5.2). W badaniu na kroélikach, ptody nie byly narazone na dziatanie finasterydu w okresie krytycznym
dla rozwoju narzadow piciowych.

Podawanie krélikom finasterydu w dawce 80 mg/kg mc. na dobe, dawki, ktéra w innych badaniach
miata zdecydowany wptyw na zmniejszenie masy gruczoldw piciowych dodatkowych, nie miato
wptywu na objetos¢ ejakulatu, ilo$¢ plemnikéw ani tez na ptodnosé¢. U szczurdw, leczonych przez
61 12 tygodni dawka 80 mg/kg mc. na dobe (okoto 500 razy wickszych od dawki klinicznej) nie
zaobserwowano zadnego wptywu na ptodnosé¢. Po 24 do 30 tygodniach leczenia, zaobserwowano
niewielkie zmniejszenie wskaznika ptodnosci i wyrazne zmniejszenie masy gruczotu krokowego

1 pecherzykow 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 noworodkéw i ich zdolnosci rozrodcze po osiggnigciu
dojrzatosci ptciowej nie byly komentowane. Po inseminacji samic szczuréw plemnikami pobranymi z
najadrza szczurdw, ktore byly leczone przez 36 tygodni finasterydem w dawce 80 mg/kg mc. na
dobe, nie zaobserwowano zadnego wptywu na szereg parametréw ptodnosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana (Kukurydziana)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Dokuzynian sodu

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry Aluminium/Aluminium

Opakowanie zawiera: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 120, 250, 300, 500
tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



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

Kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych istnieje mozliwo$¢ zaj$cia w cigze nie powinny dotykac
tabletek Finasteride Medreg, w szczegdlnosci jesli sa one pokruszone lub przetamane, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wchtoniecia finasterydu i zwigzane z tym potencjalne ryzyko dla ptodu ptci meskiej (patrz
punkt 4.6). Tabletki Finasteride Medreg sa powlekane, aby unikna¢ kontaktu z substancja czynna
podczas normalnego uzytkowania pod warunkiem, ze tabletka nie jest przetamana lub pokruszona.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medreg s.r.o.

Krémarovska 223/33

196 00 Prague

Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22356

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2015-03-19

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2018-08-08



