CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finasteride Medreg, 5 mg, tabletki powlekane

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

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 83,80 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Niebieskie, okragte, tabletki powlekane 0 wymiarach 6,6 X 6,8 mm, z oznaczeniem ,,H” po jednej
stronie i,,37” po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Finasteride Medreg jest wskazany w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang.
BPH - Benign Prostatic Hyperplasia) u pacjentow z powigkszonym gruczotem krokowym w celu:

J zmniejszenia powickszonego gruczotu krokowego, poprawy przeplywu moczu i ztagodzenia
objawow zwigzanych z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego,
o zmniejszenia czgstosci wystepowania ostrego zatrzymania moczu i zmniejszenia koniecznos$ci

leczenia chirurgicznego, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (ang. TURP -
Transurethral Resection of the Prostate) i prostatektomii.

Finasteride Medreg nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg raz na dobe w czasie positku lub niezaleznie od positkow.
Finasteride Medreg moze by¢ podawany samodzielnie lub w skojarzeniu z wybidrczym antagonista
receptorow ol-adrenergicznych - doksazosyna (patrz punkt 5.1.).

Nawet jezeli poprawa nastgpi w krotkim okresie czasu, leczenie powinno by¢ kontynuowane przez co
najmniej 6 miesiecy, aby obiektywnie stwierdzi¢, czy osiagnieto zadowalajaca odpowiedz na leczenie.

Nastepnie, nalezy kontynuowac leczenie dtugoterminowe.

Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow W podeszitym wieku lub u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek (z klirensem kreatyniny zaledwie 9 ml/min).



Nie ma dostepnych danych dotyczacych stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.

Sposéb podawania

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

4.3 Przeciwwskazania
Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet i dzieci.

Finasteryd jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

o nadwrazliwos$ci na finasteryd lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

) cigzy: finasterydu nie wolno stosowa¢ u kobiet w cigzy lub u kobiet, ktore mogg zaj$¢ w cigze
(patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

W celu uniknigcia uropatii zatorowej pacjenci z duza objetoscia zalegajacego moczu i (lub) znacznie
ograniczonym przeptywem moczu powinni by¢ pod obserwacja. Nalezy wzia¢ pod uwage
konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. PSA - Prostate Specific Antigen) oraz wykrywanie raka
gruczotu krokowego

Dotychczas nie wykazano korzysci klinicznych leczenia finasterydem 5 mg u pacjentow z rakiem
gruczotu krokowego. Przeprowadzono kontrolowane badania kliniczne z obserwacja pacjentow

Z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (BPH) i podwyzszonym poziomem swoistego antygenu
sterczowego, u ktorych regularnie przeprowadzano badanie poziomu PSA oraz biopsje stercza.
Badania te nie wykazaly zmiany czesto$ci rozpoznawania raka gruczotu krokowego, a ogolna czestos¢
wystepowania raka stercza nie rdznita si¢ znaczaco w grupie pacjentéw leczonych finasterydem 5 mg
i w grupie placebo.

Badanie palpacyjne per rectum, jak rowniez inne badania w kierunku wykrycia raka stercza nalezy
przeprowadzi¢ u pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia finasterydem i okresowo podczas leczenia.
Oznaczenie swoistego antygenu sterczowego (PSA) w surowicy jest badaniem rekomendowanym

w celu wykluczenia raka gruczotu krokowego. Zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami wyjsciowy
poziom PSA > 10 ng/ml (oznaczany metodg Hybritech) powinien sktoni¢ do dalszej diagnostyki

i rozwazenia zasadnosci biopsji; przy poziomach PSA pomigdzy 4 a 10 ng/ml zalecana jest dalsza
diagnostyka. Nalezy pamigtaé, ze wartosci PSA u m¢zczyzn zdrowych i u m¢zczyzn chorych na raka
gruczotu krokowego naktadajg si¢. Z tego wzgledu u m¢zczyzn z BPH poziom PSA w granicach
normy nie wyklucza raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem w dawce 5 mg.
Wyjsciowy poziom PSA <4 ng/ml nie wyklucza ryzyka raka gruczotu krokowego.

Finasteryd 5 mg zmniejsza stezenie PSA w surowicy U okoto 50% pacjentéw z tagodnym rozrostem
gruczohu krokowego nawet ze wspotistniejagcym rakiem gruczotu krokowego. To zmniejszenie
stezenia PSA w surowicy u pacjentéw z BPH leczonych finasterydem powinno by¢ brane pod uwage
podczas oceny wartosci PSA i nie nalezy wyklucza¢ wspétistniejacego raka gruczotu krokowego. To
zmnigjszenie jest mozliwe do przewidzenia w catkowitym zakresie warto$ci PSA, chociaz moze si¢
ono zmienia¢ u poszczegolnych pacjentow. U pacjentdow leczonych finasterydem 5 mg przez okres
sze$ciu miesiecy lub dtuzej, warto$ci PSA nalezy podwoi¢ w stosunku do normalnych zakresow

u nieleczonych me¢zezyzn. Ta czynno$é pozwoli zachowac¢ czutos¢ i specyficznosé testu PSA oraz
zachowac zdolnos¢ do wykrywania raka gruczotu krokowego.



Wszystkie state wzrosty stgzenia PSA u pacjentéow leczonych finasterydem 5 mg nalezy poddaé
uwaznej ocenie, wiaczajgc analize niezgodnosci w leczeniu finasterydem w dawce 5 mg.

Zmiany nastroju i depresja

Zmiany nastroju, w tym obnizenie nastroju, depresja i rzadziej mysli samobojcze zgtaszano

U pacjentow leczonych finasterydem 5 mg. Pacjentow nalezy monitorowac pod katem objawow
psychiatrycznych, a jesli one wystepuja, pacjent powinien zasiegna¢ porady lekarza.

Wyniki badan laboratoryjnych

Wplyw na poziom PSA

Poziom PSA w osoczu zwigzany jest z wiekiem pacjenta i wielko$cig gruczotu krokowego, a wielko$¢
jego zalezy od wieku chorego. Przy ocenie wynikow laboratoryjnych PSA nalezy pamietaé, ze jego
poziomy u pacjentéw leczonych finasterydem Smg zwykle obnizaja si¢. U wigkszo$ci pacjentow
szybki spadek PSA widoczny jest w ciggu pierwszych miesigcy leczenia, po czym wyniki oznaczen
PSA stabilizujg si¢ na nowym poziomie. Poziom PSA po leczeniu stanowi okoto potowy wartosci
wyjsciowej. Dlatego u typowego pacjenta leczonego finasterydem 5 mg przez szes¢ lub wiecej
miesigcy, warto$ci PSA nalezy podwoi¢, porownujac je z prawidtowymi u 0séb nieleczonych.
Szczegotowe dane kliniczne - patrz punkt 4.4. Wphw na swoisty antygen sterczowy (PSA) oraz
wykrywanie raka gruczotu krokowego.

Procent wolnego PSA (stosunek wolnego PSA do catkowitego) nie jest znaczaco obnizany przez
finasteryd. Stosunek wolnego PSA do catkowitego pozostaje staly nawet pod wptywem finasterydu.
W sytuacji, gdy odsetek wolnego PSA stuzy jako pomoc w wykrywaniu raka prostaty, korekta
wartosci nie jest konieczna.

Rak piersi u mezczyzn

W trakcie badan klinicznych oraz badan porejestracyjnych odnotowano wystepowanie raka piersi
U mezczyzn stosujacych finasteryd 5 mg. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci
zgltaszania jakichkolwiek zmian w obrebie piersi, takich jak guzki, bol, ginekomastia lub ptynna
wydzielina z sutkow.

Stosowanie u dzieci
Produktu leczniczego Finasteride Medreg nie nalezy stosowac u dzieci.
Nie ustalono bezpieczenstwa i korzysci stosowania u dzieci.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Wplyw zaburzen czynno$ci watroby na farmakokinetyke finasterydu nie byt badany.

Tabletka produktu leczniczego zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadka dziedziczna
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub z zespotem ztego wchtaniania glukozo-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

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 3 A4, ale nie ma na niego znaczacego wplywu. Chociaz ryzyko wplywu
finasterydu na farmakokinetyke innych produktow leczniczych okreslono jako niewielkie, mozliwe
jest, ze inhibitory i induktory cytochromu P450 3A4 beda miaty wplyw na stezenie finasterydu

W 0soczu. Jednak jest mato prawdopodobne, aby na podstawie ustalonego marginesu bezpieczenstwa
jednoczesne stosowanie takich inhibitoréw miato jakiekolwiek znaczenie kliniczne. W badaniach



U ludzi nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji z nastepujacymi produktami
leczniczymi: propranololem, digoksyna, glibenklamidem, warfaryna, teofiling i fenazonem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Finasteride Medreg jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy oraz mogacych by¢ w cigzy (patrz punkt
4.3). Ze wzgledu na zdolno$¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu przez
inhibitory 5-alfa reduktazy, takie produkty lecznicze, w tym finasteryd, podawane przypadkowo
kobietom w cigzy mogg powodowac zaburzenia rozwoju zewngetrznych narzadéw ptciowych ptodu
meskiego.

W badaniach na zwierzetach obserwowano przypadki spodziectwa u meskiego potomstwa samic
szczurow, ktore w czasie cigzy otrzymywaly finasteryd w dawkach od 100 pg/kg mc. na dobg do

100 mg/kg mc. na dobe z czgstoscig wystepowania od 3,6% do 100%. Ponadto, potomstwo pici
meskiej samic otrzymujacych w czasie cigzy finasteryd w dawkach ponizej dawek zalecanych u ludzi,
miato zmniejszong mas¢ gruczotu krokowego, pgcherzykow nasiennych, opdznione oddzielanie
napletka, przemijajacy przerost brodawek sutkowych oraz skrécong odlegtos¢ pomiedzy odbytem,

a zewnetrznymi narzgdami plciowymi. Krytycznym okresem, w ktérym powstawaty te anomalie

U szczuréw byl 16-17 dzien ciazy.

Opisane powyzej zmiany to spodziewane dziatanie farmakologiczne inhibitorow 5-alfa-reduktazy.
Wiele z tych nieprawidlowosci obserwowanych u meskich ptoddéw szczurzych samic otrzymujacych
W czasie cigzy finasteryd, jak spodziectwo, jest podobne do zmian obserwowanych u niemowlat
meskich z genetycznie uwarunkowanym niedoborem 5-alfa-reduktazy. To wtasnie z tego powodu
finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania w czasie Cigzy i u kobiet mogacych potencjalnie by¢
W cigzy (w wieku rozrodczym).

U potomstwa plci zenskiej samic, ktore otrzymywaty w czasie cigzy finasteryd w réoznych dawkach
nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

Narazenie na finasteryd - ryzyko dla plodu plci meskiej

Kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych istnieje mozliwos$¢ zajscia w ciazg, nie powinny dotykac
tabletek, zwtaszcza pokruszonych lub przetamanych, ze wzgledu na mozliwo$¢ wchionigcia
finasterydu i zwigzane z tym potencjalne ryzyko dla ptodu ptci me¢skiej (patrz punkt 6.6).

Tabletki finasterydu sa powlekane, aby zapobiec kontaktowi z substancijg czynng podczas normalnego
uzytkowania, pod warunkiem, ze tabletki nie sg przetamane lub pokruszone.

Niewielka ilo$¢ finasterydu, zostata wykryta W nasieniu mezczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce
5 mg na dobe. Nie wiadomo, czy wobec tego faktu ptody ptci meskiej moga ulega¢ szkodliwemu
wplywowi, jesli ich matki miaty kontakt z nasieniem pacjentow stosujacych finasteryd. Jesli partnerka
pacjenta stosujacego finasteryd jest lub potencjalnie moze by¢ w ciazy, zaleca si¢ zminimalizowac
narazenie na kontakt partnerki z nasieniem pacjenta.

Karmienie piersig
Produktu Finasteride Medreg nie wolno stosowa¢ u kobiet. Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do
mleka ludzkiego.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma danych wskazujacych na to, ze finasteryd, wywiera wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Najczesciej wystepujacymi dzialaniami niepozgdanymi sg impotencja i zmniejszenie popedu
ptciowego. Dziatania te wystepuja zwykle na poczatku leczenia i u wigkszosci pacjentow przemijaja w

trakcie kontynuacji leczenia.

Dziatania niepozadane odnotowane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu zostaly przedstawione w tabeli ponizej.

Dziatania niepozadane pogrupowano nastepujaco:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na
podstawie dostgpnych danych). Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zglaszanych po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu nie moze by¢ oznaczona ze wzgledu na to, iz
pochodzity ze zgloszen spontanicznych.

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czestosc: dzialanie niepozgdane

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzgk ust, jezyka,
gardla i twarzy

Zaburzenia psychiczne

Czesto: zmniejszone libido

Nieznana: zmniejszone libido, ktére moze utrzymywac sie
nawet po zakonczeniu leczenia, depresja, uczucie niepokoju

Zaburzenia serca

Nieznana: kotatanie serca

Zaburzenia watroby i drog
Z6lciowych

Nieznana: zwickszenie aktywnosci enzymdw watrobowych

Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej

Niezbyt czesto: wysypka
Nieznana: swiad, pokrzywka

Zaburzenia ukladu rozrodczego
i piersi

Czesto: impotencja

Niezbyt czesto: zaburzenia ejakulacji, tkliwo$¢ piersi,
powiekszenie piersi

Nieznana: bol jader, zaburzenia erekcji, ktoére moga
utrzymywac si¢ nawet po zakonczeniu leczenia; nieptodnosé
meska i (lub) staba jako$¢ nasienia. Normalizacje lub poprawe
jako$ci nasienia odnotowano po odstawieniu finasterydu.

Badania diagnostyczne

Czest0: zmniejszona objetos¢ ejakulatu

Nastepujace dziatania niepozadane odnotowano w badaniach klinicznych oraz badaniach
porejestracyjnych: rak piersi u m¢zczyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie objawow chorob gruczotu krokowego (ang. medical therapy of prostatic symptoms —MTOPS)
W badaniu MTOPS poréwnywano dziatanie finasterydu 5 mg na dobe (n=768), doksazosyny 4 lub

8 mg na dobg (n=756), terapii skojarzonej finasterydem 5 mg na dobg i doksazosyna 4 lub 8 mg na
dobe (n=786) oraz placebo (n=737). W tym badaniu bezpieczenstwo i tolerancja leczenia
skojarzonego odpowiadaly analogicznym parametrom poszczeg6lnych sktadnikow. Czgstosée
wystepowania zaburzen ejakulacji u pacjentéw stosujacych terapie skojarzong w stosunku do sumy
pacjentow stosujacych monoterapi¢ byta poréwnywalna.




Inne diugoterminowe badania

W 7-letnim badanu kontrolowanym z uzyciem placebo, z udziatem 18 882 zdrowych me¢zczyzn,

z ktorych 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%) me¢zczyzn otrzymujacych placebo. W grupie leczonej finasterydem,
280 (6,4%) mezczyzn 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. Dodatkowe analizy wskazuja, ze wigksza czgsto§¢ wystepowania raka
prostaty 0 wysokim stopniu zto$liwo$ci moze by¢ uzasadniona btedem metody wykrywania
spowodowanym wptywem finasterydu na objeto$¢ gruczotu. Sposrdéd wszystkich przypadkow raka
gruczotu krokowego zdiagnozowanych w tym badaniu, okoto 98% zostalo zaklasyfikowanych jako
wewnatrztorebkowe (stadium T1 i T2). Zwigzek pomiedzy dtugoterminowym stosowaniem
finasterydu i nowotworami 7-10 stopnia wedtug skali Gleasona jest nieznany.

Wyniki badan laboratoryjnych

Jezeli dokonuje si¢ oceny wynikow oznaczen laboratoryjnych PSA, nalezy uwzgledni¢ fakt, ze
warto$ci PSA u pacjentow przyjmujacych finasteryd sg zazwyczaj mniejsze (patrz punkt 4.4).

U wigkszoS$ci pacjentdow w pierwszych miesigcach leczenia obserwuje si¢ szybkie zmniejszenie PSA,
po czym wartosci te stabilizujg sie na nowym poziomie. Nowy poziom po leczeniu finasterydem
stanowi okoto polowy wartosci sprzed leczenia. Dlatego, u typowych pacjentéw leczonych
finasterydem przez 6 miesiecy lub dtuzej, wartosci PSA nalezy podwoi¢ w celu porownania

z prawidlowymi zakresami u nie leczonych me¢zczyzn. W celu uzyskania doktadniejszych danych

i klinicznej interpretacji patrz punkt 4.4 Wphyw na swoisty antygen sterczowy PSA (ang. PSA -
Prostate Specific Antigen) oraz wykrywanie raka gruczotu krokowego.

Nie obserwowano innych réznic w wynikach standardowych badan laboratoryjnych u pacjentow
leczonych finasterydem i pacjentow, ktorym podawano placebo.

Do interpretacji klinicznej patrz punkt 4.4 Wphw na swoisty antygen sterczowy (PSA) oraz
wykrywanie raka gruczotu krokowego.

U pacjentdéw otrzymujacych placebo lub finasteryd w standardowych badaniach laboratoryjnych nie
stwierdzono innych réznic.

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 krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301

faks: (22) 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg i dawki wielokrotne do 80 mg na dobe
bez wystagpienia jakichkolwiek szkodliwych dziatan. Brak specyficznego leczenia zalecanego przy
przedawkowaniu finasterydu.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5-a-reduktazy testosteronu, kod ATC: G04CB01

Finasteryd jest kompetycyjnym inhibitorem ludzkiej 5-a reduktazy typu Il, enzymu
wewnatrzkomorkowego przeksztatcajacego testosteron do silniejszego androgenu-dihydrotestosteronu
(DHT). U pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (BPH) powigkszenie gruczotu jest
zalezne od przeksztaltcenia testosteronu w dihydrotestosteron w obrebie samego gruczotu. Finasteryd
jest wysoce skuteczny w zmniejszaniu stgzen Krazacego i wewnatrzgruczotowego DHT. Finasteryd
nie wykazuje powinowactwa do receptoréw androgenowych.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych u pacjentow z umiarkowanie do znacznie nasilonymi
objawami BPH, powigkszonym gruczotem krokowym w badaniu palpacyjnym oraz mala obj¢toscia
zalegajaca moczu, finasteryd zmniejszyt czestos¢ wystepowania epizodow ostrego zatrzymania moczu
z 7/100 do 3/100 podczas 4 lat oraz konieczno$¢ interwencji chirurgicznej (TURP lub prostatektomia)
2 10/100 do 5/100. Spadki te zwigzane byly z 2-punktowa poprawg w skali objawoéw QUASI-AUA
(zakres 0-34 punktéw), dtugotrwaltym zmniejszeniem objetosci gruczotu krokowego o okoto 20% oraz
dlugotrwatym zwigkszeniem przeptywu moczu.

Leczenie farmakologiczne objawow chorob gruczotu krokowego

Leczenie objawow chorob gruczotu krokowego (ang. Medical Therapy of Prostatic Symptoms,
MTOPS) byto badane od 4 do 6 lat u 3047 m¢zczyzn z objawami BPH, ktorzy zostali losowo
przydzieleni do grupy leczonej: finasterydem w dawce 5 mg na dobg, doksazosyng 4 lub 8 mg na
dobe*, skojarzeniem finasterydu 5 mg na dobe i doksazosyny 4 lub 8 mg na dobe* lub placebo.
Glownym punktem koncowym byt czas do wystapienia progresji klinicznej BPH, zdefiniowanej jako
> 4 punktowy potwierdzony wzrost w stosunku do poczatku badania nasilenia objawow ostrego
zatrzymania moczu, zwigzanego z BPH-zaburzeniami czynnosci nerek, nawracajacych infekcji drog
moczowych lub zakazenie uktadu moczowego lub moczu. W poréwnaniu z placebo, leczenie
finasterydem, doksazosyna, lub terapig skojarzong doprowadzito do znacznego zmniejszenia ryzyka
rozwoju klinicznych objawoéw BPH odpowiednio o 34% (p=0,002), 39% (p<0,001) i 67% (p<0,001).

Gloéwne zdarzenia (274 z 351), ktore stanowity progresje BPH zostaly potwierdzone > 4 punktowym
wzrostem nasilenia objawow. Ryzyko progresji nasilenia objawow zmniejszyto si¢ o 30 (95% CI: od
6 do 48%), 46 (95% ClI: 25 do 60%) i 64% (95% CI: 48 do 75%) w grupie leczonej finasterydem,
doksazosyng i grupie leczonej terapia skojarzong, w poréwnaniu do placebo. Ostre zatrzymanie moczu
stanowito 41 351 zdarzen progresji BPH. Ryzyko wystapienia ostrego zatrzymania moczu zostato
zredukowane o0 67% (p=0,011), 31% (p=0,296) oraz 79% (p=0,001) odpowiednio w grupie leczonej
finasterydem, doksazosyna, oraz w grupie otrzymujacej leczenie skojarzone, w poréwnaniu z placebo.
Tylko grupy z zastosowaniem wylacznie finasterydu i terapii skojarzonej byly znaczaco rézne

W poréwnaniu z placebo.

* dawki stopniowane od 1 mg do 4 lub 8 mg stosownie do tolerancji przez okres 3 tygodni.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym znakowanego izotopem wegla **C finasterydu, 39% dawki byto wydalane

z moczem w postaci metabolitow (praktycznie nie stwierdzano w moczu produktu leczniczego

W postaci niezmienionej), a 57% dawki catkowitej byto wydalane z kalem. Zidentyfikowano dwa
metabolity, ktore posiadaja jedynie niewielkie dziatanie hamujace aktywno$¢ 5-a reduktazy typu II

W poréwnaniu z finasterydem.

Dostepno$¢ finasterydu po podaniu doustnym wynosi okoto 80% i nie zalezy od spozycia pokarmu.



Maksymalne stezenia w osoczu wystepuja po okoto 2 godzinach od podania produktu leczniczego,
a calkowite wchloniecie nastgpuje po 6-8 godzinach. Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 93%.
Klirens osoczowy i objeto$¢ dystrybucji wynoszg odpowiednio 165 ml/mini 76 1.

U 0s0b w podesztym wieku szybko$§¢ wydalania finasterydu jest nieznacznie zmniejszona. Okres
pottrwania ulega wydtuzeniu od $rednich wartosci wynoszacych okoto sze$¢ godzin u mezczyzn

w wieku od 18 do 60 lat do o$miu godzin u mezczyzn w wieku ponad 70 lat. Fakt ten nie ma jednak
znaczenia klinicznego i nie wymaga zmniejszenia dawki produktu leczniczego.

U pacjentéw z przewleklg niewydolnoscia nerek, u ktorych klirens kreatyniny miesci sie¢ w przedziale
od 9 do 55 ml/min, wydalanie pojedynczej dawki finasterydu znakowanego izotopem wegla “C nie
roznilo si¢ w poréwnaniu z wydalaniem finasterydu z ustroju zdrowych ochotnikéw. Nie stwierdzono
takze roznic w zakresie wigzania z biatkami u pacjentéw z niewydolno$cig nerek. Cze¢$¢ metabolitow,
ktéra u zdrowych oséb wydalana jest przez nerki, byta wydalana z kalem. Wydaje si¢ wiec, ze
wydalanie z katem wzrasta wspotmiernie do zmniejszenia wydalania metabolitow z moczem. Nie ma
koniecznosci zmniejszenia dawki finasterydu u niedializowanych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek.

Brak danych dotyczacych stosowania finasterydu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Finasteryd przenika przez barierg krew-mozg. Niewielkie ilosci finasterydu stwierdzano w nasieniu
leczonych pacjentow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne oparte na tradycyjnych badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie wykazaty szczegdlnych zagrozen dla
ludzi.

Badania wplywu toksycznego na rozrodczo$¢ u samcoéw szczuréw wykazaty zmniejszenie wagi
gruczotu krokowego i pecherzykow nasiennych, zmniejszone wydzielanie gruczotow ptciowych
dodatkowych oraz zmniejszony wskaznik ptodnosci (wywotane przez pierwotne dziatanie
farmakologiczne finasterydu). Znaczenie kliniczne wynikéw tych badan jest niejasne.

Jak w przypadku innych inhibitorow 5-a-reduktazy, podawanie finasterydu w okresie ciazy
powodowato feminizacje szczurzych ptodow pici meskiej. Finasteryd podawany dozylnie w dawkach
do 800 ng na dobg cigzarnym samicom malp rezus w ciggu calego okresu rozwoju zarodkowego

i ptodowego nie spowodowat nieprawidtowosci u ptodow ptci meskiej. Ta dawka jest okoto 60 do
120 razy wicksza od spodziewanej w nasieniu me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg i na
jaka moze by¢ narazona kobieta za posrednictwem nasienia. Doustne podanie finasterydu w dawce

2 mg/kg mc. na dobe (ogdlna ekspozycja (AUC) u malp byta znacznie wigksza (trzykrotnie) niz

U mezczyzn przyjmujgcych 5 mg finasterydu i okoto 1-2 milionow razy wigksza niz szacowana ilos¢
finasterydu w nasieniu) cigzarnym matpom powodowalo wady rozwojowe zewnetrznych narzadow
ptciowych u ptodéw meskich, co potwierdza znaczenie tego modelu dos§wiadczalnego na matpach
rezus dla rozwoju ptodowego u ludzi. Nie zaobserwowano zadnych innych wad rozwojowych

U ptodéw meskich, ani tez wad rozwojowych spowodowanych dzialaniem finasterydu u ptodow
zenskich, niezaleznie od zastosowanej dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki.
Laktoza jednowodna



Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana (kukurydziana)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Sodu dokuzynian

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna (E 132), lak aluminiowy
Talk

Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodnosci 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 Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku.

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 wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych istnieje mozliwo$¢ zajscia w ciaze nie powinny dotykac
tabletek Finasteride Medreg, w szczegdlnosci jesli sg one pokruszone lub przetamane, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wchlonigcia finasterydu 1 zwigzane z tym potencjalne ryzyko dla ptodu ptci meskiej (patrz
punkt 4.6).

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr 22357

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.03.2015r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.01.2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-08-17
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