CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finahit, 5 mg, tabletki powlekane

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 90,95 mg
laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Niebieskie, okragte, dwuwypukle tabletki powlekane z oznaczeniem ,,F5" po jednej stronie, gtadkie po
drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Finahit, 5 mg, tabletki powlekane jest wskazany w leczeniu i kontroli tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia - BPH) w celu:

- zmniejszenia powigkszonego gruczohu krokowego, poprawy przeptywu moczu i ztagodzenia
objawow zwigzanych z BPH

- zmniejszenia czgstosci wystgpowania ostrego zatrzymania moczu i zmniejszenia koniecznosci
leczenia chirurgicznego, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego i prostatektomii.

Produkt leczniczy Finahit, 5 mg nalezy stosowac u pacjentow z powigkszonym gruczotem krokowym
(objetos¢ gruczotu krokowego w przyblizeniu wigksza niz 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposob podawania
Wytacznie do stosowania doustnego.

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg na dobe podawana z positkiem lub bez positku. Tabletke
nalezy potykac¢ w catosci. Nie wolno jej dzieli¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 6.6). Nawet, jesli poprawa
nastgpi po krotkim czasie, moze by¢ niezbedna kontynuacja leczenia przez co najmniej 6 miesiecy,

aby obiektywnie stwierdzi¢, ze wynik leczenia jest zadawalajacy.

Dawkowanie u 0s6b w podesztym wieku



Zmiana dawkowania nie jest konieczna, chociaz badania farmakokinetyczne wykazaly, ze stopien
wydalania finasterydu jest nieznacznie zmniejszony u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

Dawkowanie w niewydolnosci wqtroby
Wplyw niewydolno$ci watroby na farmakokinetyke finasterydu nie jest znany (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie w niewydolnosci nerek

Zmiana dawkowania u pacjentdOw z réznym stopniem nasilenia niewydolnos$ci nerek (nawet, jesli
klirens kreatyniny wynosi zaledwie 9 ml/min) nie jest konieczna, poniewaz w badaniach
farmakokinetycznych nie stwierdzono, aby niewydolno$¢ nerek miata wplyw na wydalanie
finasterydu. Nie prowadzono badan z zastosowaniem finasterydu u pacjentéw poddawanych
hemodializie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u kobiet oraz u dzieci i mtodziezy (patrz punkty 4.4, 4.6
16.0).

Cigza — stosowanie produktu leczniczego Finahit, 5 mg u kobiet w cigzy lub kobiet, u ktérych istnieje
mozliwos¢ zajécia w cigze (patrz punkt 4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje, ekspozycja na
finasteryd — ryzyko dla ptodu ptci meskie;j).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Ogolne:

e Pacjenci z duzg objetoscig zalegajacego moczu i (lub) ze znacznie zmniejszonym
przeplywem moczu powinni by¢ uwaznie obserwowani, czy nie wystgpuje u nich
uropatia zaporowa.

e U pacjentdw leczonych finasterydem nalezy rozwazy¢ koniecznos$¢ konsultacji
urologiczne;.

e Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem nalezy wykluczy¢ utrudnienie odptywu
moczu spowodowane trojptatowym rozrostem gruczotu krokowego.

e Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania finasterydu u pacjentow
z niewydolnoscig watroby. Finasteryd jest metabolizowany w watrobie (patrz punkt
5.2), dlatego nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby, gdyz moze u nich dojs$¢ do zwigkszenia stezenia finasterydu
W 0SOCZU.

e Produkt leczniczy zawiera laktoz¢ jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

e Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania finasterydu u pacjentow
z duza ilo$cig zalegajacego moczu i (lub) ze znacznie zmniejszonym przeptywem moczu
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia powiktan zaporowych. Nalezy rozwazy¢
mozliwos$¢ przeprowadzenia zabiegu operacyjnego.

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

Jak dotad nie dowiedziono klinicznych korzysci leczenia finasterydem u pacjentéw z rakiem gruczotu
krokowego. W kontrolowanych badaniach klinicznych, w ktérych wykonywano seryjne badanie
poziomu PSAw surowicy oraz biopsje gruczotu krokowego, obserwacji poddano pacjentow



z podwyzszonym poziomem swoistego antygenu sterczowego (PSA) oraz z BPH. Badania

w grupie pacjentoOw z BPH nie wykazaty wplywu finasterydu na czestos¢ wystepowania raka gruczotu
krokowego, ogdlna ilos¢ przypadkoéw wystgpienia raka gruczotu krokowego nie roznita si¢ istotnie
pomiedzy grupa otrzymujacg finasteryd i placebo.

W celu wykluczenia raka gruczotu krokowego, przed rozpoczeciem leczenia finasterydem i okresowo
podczas leczenia nalezy wykonywac u pacjentow badanie per rectum, a w razie koniecznosci,
oznaczenie swoistego antygenu sterczowego (PSA) w surowicy. Oznaczanie poziom PSA w surowicy
jest rowniez stosowany do wykrywania raka gruczotlu krokowego. Jezeli stezenie PSA wynosi > 10
ng/ml (Hybritech) nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania, i rozwazy¢ mozliwo$¢ wykonania biopsji;
badania zalecane sg rowniez jezeli stgzenie PSA wynosi pomigdzy 4 ng/ml a 10 ng/ml. Wartos$ci
stezenia PSA u m¢zczyzn z rakiem gruczotu krokowego w znacznym stopniu pokrywajg si¢ z
warto$ciami obserwowanymi u me¢zczyzn bez tego nowotworu. Dlatego, u me¢zczyzn z BPH, wartosci
PSA mieszczace si¢ w zakresie wartosci prawidtowych nie wykluczaja obecnosci raka gruczotu
krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem. St¢zenie PSA ponizej 4 ng/ml nie wyklucza raka
gruczotu krokowego.

Finasteryd powoduje zmniejszenie st¢zenia PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentow z BPH nawet
przy wspotistnieniu raka gruczotu krokowego. To zmniejszenie stezenia PSA w surowicy u pacjentow
z BPH leczonych finasterydem nalezy uwzgledni¢ przy ocenie warto$ci PSA, przy czym nie wyklucza
ono wspolistnienia raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie to mozna przewidzie¢ dla catego zakresu
wartos$ci PSA, chociaz mogg wystepowac roznice osobnicze. U pacjentéw leczonych finasterydem
przez 6 miesi¢cy lub dhuzej, warto§¢ PSA nalezy podwoi¢ w celu umozliwienia porownania ich

z prawidlowym zakresem normy obowigzujacym w odniesieniu do me¢zczyzn nieleczonych.

To dostosowanie utrzymuje czulos¢ i swoisto$¢ oznaczen PSA i zachowuje jego przydatnosé

w wykrywaniu raka gruczolu krokowego.

Wszelkie przypadki utrzymujacego si¢ zwickszenia stezenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem
powinny by¢ poddane doktadnej ocenie, wlacznie z rozwazeniem braku podatnosci na leczenie
finasterydem.

Odsetek wolnego PSA (stosunek wolnego do catkowitego PSA) nie ulega istotnemu zmniejszeniu pod
wplywem finasterydu i pozostaje bez zmian pomimo dziatania finasterydu.

W przypadku gdy odsetek wolnego PSA shuzy jako pomoc w wykrywaniu raka gruczotu krokowego,
dostosowanie nie jest konieczne.

Kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych istnieje mozliwo$¢ zajécia w cigzg nie powinny dotykac
pokruszonych lub przetamanych tabletek zawierajacych finasteryd, ze wzgledu na mozliwos¢
wchlonigcia finasterydu i zwigzane z tym potencjalne ryzyko dla ptodu ptci meskiej. Otoczka tabletek
powlekanych zawierajacych finasteryd chroni przed kontaktem z substancjg czynna, pod warunkiem,
ze tabletki nie zostang przelamane lub pokruszone (patrz punkty 4.6 i 6.6).

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Wptyw na poziom PSA

Stezenie PSA w surowicy zalezy od wieku pacjenta i objgtosci gruczotu krokowego,

a objetos¢ gruczotu krokowego jest powigzana z wiekiem pacjenta. Oceniajgc wyniki oznaczen
laboratoryjnych PSA nalezy uwzglednia¢ fakt, Ze u pacjentow leczonych finasterydem zwykle
dochodzi do zmniejszenia stezen PSA. U wigkszosSci pacjentdw obserwuje si¢ szybki spadek wartosci
PSA w ciagu pierwszych miesigcy leczenia, po czym wartosci te stabilizujg si¢ na nowym poziomie
wyjsciowym. Poziom po leczeniu finasterydem stanowi okoto poloweg wartosci sprzed leczenia.
Dlatego, u typowych pacjentéw leczonych finasterydem przez 6 miesigcy lub wigcej, wartos¢ PSA
nalezy podwoi¢ w celu poréwnania z prawidlowym zakresem normy obowigzujagcym w odniesieniu do
mezczyzn nieleczonych. Szczegétowe informacje i interpretacja kliniczna - patrz punkt 4.4 (punkt



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

Rak piersi u mezczyzn

Przypadki wystepowania raka piersi u me¢zczyzn leczonych finasterydem w dawce 5 mg byly
zglaszane w trakcie badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu. Nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci niezwlocznego skontaktowania si¢ z lekarzem
w przypadku wystgpienia zmian w obrebie piersi, takich jak: guzy, bol, ginekomastia, wydzielina z
sutka.

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Finahit, 5 mg nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci produktu leczniczego w tej
grupie wiekowe;j.

Laktoza

Tabletki zawieraja laktoze jednowodna. Nie stosowaé produktu leczniczego Finahit, 5 mg

u pacjentow z nastgpujacymi wadami genetycznymi: nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy,
zaburzenia wchlaniania glukozy-galaktozy.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 1 mg zglaszano zmiany nastroju,
nastrdj depresyjny, depresj¢ oraz rzadziej mysli samobdjcze. Pacjentow nalezy monitorowac
pod katem objawdw psychicznych i w przypadku ich wystapienia nalezy przerwac leczenie
finasterydem, a pacjentowi zaleci¢ zasiggnigcie porady u lekarza.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji z innymi produktami leczniczymi. Nie wydaje si¢, aby
finasteryd wptywal w znaczacy sposob na uktad enzymatyczny zwigzany z cytochromem P 450
odpowiedzialnym za metabolizm produktow leczniczych.

Mimo iz szacowane ryzyko wptywu finsterydu na farmakokinetyke¢ innych produktow leczniczych jest
niewielkie, to prawdobodobny jest wptyw inhibitoréw i induktoréw cytochromu P450 3 A4 na st¢zenie
finasterydu w osoczu. Jednakze, zgodnie z ustalonymi marginesami bezpieczenstwa, wzrost st¢zenia
wynikajacy z rdwnoczesnego stosowania takich inhibitoréw nie b¢dzie mial znaczenia klinicznego.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie oraz innych znaczgcych interakcji finasterydu z nast¢pujgcymi
produktami leczniczymi stosowanymi u m¢zczyzn: propranololem, digoksyng, glibenklamidem,
warfaryna, teofiling, fenazonem i antypiryng.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza: Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w ciazy lub kobiet, u ktorych istnieje
mozliwos$¢ zajscia w cigze (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Ze wzgledu na zdolnos¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu przez inhibitory
Sa-reduktazy typu II, produkty lecznicze z tej grupy, w tym finasteryd, podane kobietom w cigzy,
mogg powodowac nieprawidlowy rozwoj zewnetrznych narzaddéw ptciowych u ptodu ptci meskie;j.



Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodu ptci meskiej

Kobiety nie powinny dotykaé¢ pokruszonych lub przetamanych tabletek zawierajacych finasteryd jesli
sa lub moga by¢ w cigzy ze wzgledu na mozliwo$¢ wchlonigcia finasterydu i zwigzane z tym ryzyko
dla ptodu ptci meskiej (patrz punkt 4.6).

Tabletki produktu leczniczego Finahit, 5 mg sa powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancja
czynng w trakcie normalnego obchodzenia si¢ z produktem leczniczym, pod warunkiem jednak, ze
tabletki nie sg przetamane ani pokruszone.

Niewielkie ilosci finasterydu wykryto w nasieniu mezczyzn przyjmujgcych finasteryd w dawce 5 mg
na dobe. Nie wiadomo, czy kontakt kobiety w cigzy z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem
moze mie¢ szkodliwy wptyw na plod plci meskiej. Z tego wzgledu, jesli partnerka seksualna pacjenta
jest w ciazy lub moze by¢ w cigzy, pacjent powinien minimalizowa¢ narazenie partnerki na kontakt

Z nasieniem.

Karmienie piersig. Produkt leczniczy Finahit, 5 mg nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie
wiadomo czy finasteryd jest wydzielany do mleka kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak jest danych wskazujacych na to, Ze finasteryd wywiera wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obshuge maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg impotencja i obnizony poped plciowy.
Dziatania te wystepuja zwykle na poczatku leczenia i ustgpuja w trakcie trwania leczenia u wigkszosci
pacjentow.

Dziatania niepozadane zglaszane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu dla finasterydu o mocy 5 mg i (Iub) o nizszych mocach przedstawione sa
w tabeli ponize;j.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono w nastepujacy sposob:
bardzo czgsto (=1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zgtaszanych po wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu nie moze by¢ okre$lona, gdyz pochodza one ze zgloszen spontanicznych.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢: dzialanie niepozgdane
Badania diagnostyczne Czesto: zmniejszona objetosé ejakulatu
Zaburzenia serca Nieznana: palpitacje

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci, obrzgk
naczynioruchowy (obrzek twarzy,warg, jezyka lub
gardla)

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych | Nieznana: zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych




Zaburzenia uktadu rozrodczego i Czesto: impotencja

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

Nieznana: bdl jader, zaburzenia erekcji utrzymujgce si¢ po
zakonczeniu leczenia, bezptodno$¢ u mezezyzn i (lub)
staba jako$¢ nasienia

Zaburzenia psychiczne Czesto: zmniegjszony poped plciowy

Niezbyt czesto: zmnigjszony poped ptciowy utrzymujacy
si¢ po zakonczeniu leczenia, depresja, niepokoj
Dodatkowo w trakcie badan klinicznych i w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
zglaszano przypadki wystepowania raka piersi u me¢zczyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia

1 srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Leczenie objawéw ze strony gruczotu krokowego (badanie MTOPS)

W badaniu MTOPS porownywano leczenie finasterydem w dawce 5 mg/dobe (n =768), leczenie
doksazosyng w dawce 4 lub 8 mg/dobe (n=756), leczenie skojarzone finasterydem w dawce

5 mg/dobg i doksazosyng w dawce 4 lub 8 mg/dobe (n=786) oraz podawanie placebo (n=737).
Badanie to wykazalo, ze profil bezpieczenstwa i tolerancji leczenia skojarzonego byt zasadniczo
zgodny z profilem bezpieczenstwa i tolerancji leczenia poszczegdlnymi produktami leczniczymi.
Czestos¢ wystepowania zaburzen ejakulacji u pacjentdw otrzymujacych leczenie skojarzone byta
poréwnywalna z cze¢stoscig wystepowania tego dziatania niepozadanego w grupie pacjentow
leczonych poszczegdlnymi produktami leczniczymi.

Inne dane diugoterminowe

W trwajacym 7 lat badaniu kontrolowanym placebo, ktore objeto 18882 zdrowych mezczyzn, sposrod
ktorych u 9060 uzyskano wyniki biopsji gruczotu krokowego nadajace si¢ do analizy, raka stercza
stwierdzono u 803 (18,4%) mezczyzn leczonych finasterydem o mocy 5 mgiu 1147 (24,4%)
mezczyzn przyjmujacych placebo. W grupie leczonych finasterydem o mocy 5 mg 280 (6,4%)
mezczyzn miato raka gruczohu krokowego z 7-10 punktami w skali Gleasona, wykrytego w biopsiji,

w poréwnaniu z 237 (5,1%) me¢zczyznami w grupie placebo. 98% sposrod wszystkich przypadkow
raka stercza zdiagnozowanych w tym badaniu zostato sklasyfikowanych jako rak wewnatrztorebkowy
(stopien T1 lub T2). Zwigzek miedzy przewleklym przyjmowaniem finasterydu, a guzami majgcymi
7-10 punktow w skali Gleasona jest nieznany.

Wyniki badan laboratoryjnych:

Oceniajac wyniki oznaczen laboratoryjnych PSA nalezy uwzglednia¢ fakt, ze u pacjentow leczonych
finasterydem dochodzi do zmniejszenia stezen PSA (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania).

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

U pacjentow, ktorzy otrzymywali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg oraz wielokrotne dawki do
80 mg/dobe nie stwierdzono dziatan niepozadanych. Brak szczegolnych zalecen dotyczacych leczenia
po przedawkowaniu finasterydu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory Sa-reduktazy testosteronu, kod ATC: G0O4CBO1

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidowym, swoistym, kompetycyjnym inhibitorem
wewnatrzkomoérkowego enzymu Sa-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztalca testosteron w silniejszy
androgen dihydrotestosteron (DHT). Prawidtowa czynnos$¢ 1 wzrost gruczotu krokowego, a takze
rozrost gruczotu krokowego, zaleza od przeksztatcania testosteronu do DHT.

W przebiegu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego powigkszenie gruczotu zalezy od
przeksztalcenia testosteronu do DHT. Finasteryd jest bardzo skuteczny w obnizaniu st¢zenia DHT

w samym gruczole jak i w surowicy.

Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptoréw androgenowych.

W badaniach klinicznych wykazano szybkie zmniejszenie stgzen DHT w surowicy o 70%,

z nastepczym zmniejszeniem objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesigcach objetosé gruczotu
zmniejszala si¢ o okoto 20%, przy czym proces zmniejszania objetosci trwat dalej, siggajac 27% po
uplywie 3 lat. Znaczne zmniejszenie objetosci nastgpowato w strefie okolocewkowej otaczajacej
bezposrednio cewke moczowa. Pomiary urodynamiczne réwniez potwierdzaly znaczgce zmniejszenie
napig¢cia mig$nia wypieracza w wyniku zmniejszenia obturacji.

Znaczacg poprawe maksymalnego przeplywu moczu oraz ztagodzenie objawow chorobowych
w poréwnaniu ze stanem na poczatku leczenia uzyskiwano po kilku tygodniach. Roznice w stosunku
do placebo udokumentowano, odpowiednio w 4. i 7. miesigcu.

Podczas 3-letniego okresu obserwacji wszystkie parametry skuteczno$ci byly utrzymane.

Wplyw czteroletniego leczenia finasterydem na czgsto$¢ wystepowania ostrego zatrzymania moczu,
koniecznos¢ wykonania zabiegu operacyjnego, wskaznik nasilenia objawow i objeto$¢ gruczotu
krokowego:

W badaniach klinicznych obejmujacych pacjentéw z BPH z objawami o nasileniu od umiarkowanego
do cigzkiego, z powigkszeniem gruczotlu krokowego w badaniu per rectum i z niewielkg objetoscia
zalegajacego moczu stosowanie finasterydu prowadzito do zmniejszenia czgstosci wystepowania
ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 w ciggu czterech lat oraz zmniejszenia liczby
przypadkow, w ktdrych konieczne byto wykonanie zabiegu operacyjnego (przezcewkowej resekcji
gruczotu krokowego lub prostatektomii) z 10/100 do 5/100. Wynikom tym towarzyszyly: 2-punktowa
poprawa wskaznika nasilenia objawow QUASI-AUA (zakres: 0-34), utrzymujace si¢ zmniejszenie
objetosci gruczotu krokowego o okoto 20% oraz utrzymujace si¢ zwigkszenie przeptywu moczu.

Leczenie objawéw ze strony gruczotu krokowego

Badanie MTOPS prowadzono przez 4-6 lat, obj¢to nim 3047 pacjentéw z objawowym BPH,
randomizowanych do grupy finasterydu 5 mg/dobg, doksazosyny 4 lub 8 mg/dobe*, leczenia
skojarzonego finasterydem 5 mg/dobe i doksazosyng 4 lub 8 mg/dobg* lub placebo.
Pierwszorzedowym punktem koncowym byt czas do klinicznej progresji BPH, okreslanej jako wzrost
0 >4 punkty wzgledem warto$ci wyjsciowych w skali oceny objawow: ostre zatrzymanie moczu,



niewydolno$¢ nerek zalezna od BPH, nawracajgce zakazenia drog moczowych, posocznica lub
nietrzymanie moczu. W poréwnaniu z placebo, leczenie finasterydem, doksazosyng lub leczenie
skojarzone powodowato znaczacy spadek ryzyka progresji BPH odpowiednio o 34% (p=0,002), 39%
(p<0,001) 1 67% (p<0,001).

* Dawke zwigkszano stopniowo co 3 tygodnie od 1 mg do 4 lub 8 mg, w zaleznos$ci od tolerancji na
produkt leczniczy.

Wigkszos¢ objawow (274 z 351), ktore sktadaly si¢ na progresj¢ BPH potwierdzono >4 punktowym
wzrostem w skali oceny objawow; ryzyko progresji objawow zmalato o 30 (95% CI 6 do 48%), 46
(95%CI 25 do 60%) 1 64% (95%CI 48 do 75%) odpowiednio w grupach finasterydu, doksazosyny

i leczenia skojarzonego w porownaniu do placebo. Ostre zatrzymanie moczu wystapito w 41 z 351
przypadkow progresji BPH; ryzyko rozwoju ostrej retencyjnej niewydolnosci nerek zmalato o 67%
(p=0,011), 31% (p=0,296) i 79% (p=0,001) odpowiednio w grupach finasterydu, doksazosyny

i leczenia skojarzonego w porownaniu z placebo. Jedynie u pacjentéw z grupy finasterydu i leczenia
skojarzonego stwierdzono znamienne réznice w porownaniu z placebo.

Badanie to wykazato, ze profil bezpieczenstwa i tolerancji leczenia skojarzonego byt zasadniczo
zgodny z profilem bezpieczenstwa i tolerancji leczenia poszczegdlnymi produktami leczniczymi.
Jednakze dzialania niepozadane zwigzane z uktadem nerwowym i uktadem moczowo-plciowym
obserwowano cze¢sciej gdy stosowano oba produkty lecznicze jednoczesnie (patrz punkt 4.8).

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wchianianie

Dostgpnosc¢ biologiczna finasterydu po podaniu doustnym wynosi okoto 80%. Finasteryd osiaga
maksymalne st¢zenie w osoczu w ciggu okoto 2 godzin od podania, a wchtanianie jest zakonczone po
uptywie 6-8 godzin.

Dystrybucja

Finasteryd wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 93%.

Klirens w osoczu i objetos¢ dystrybucji wynosza odpowiednio: okoto 165 ml/min (70-279 ml/min)
1761 (44-96 1). Przy wielokrotnym podawaniu obserwuje si¢ kumulacj¢ niewielkich ilo$ci finasterydu.
Obliczono, ze po podawaniu dawki dobowej 5 mg minimalne stezenie finasterydu w stanie
stacjonarnym wynosi 8-10 ng/ml i utrzymuje si¢ na stabilnym poziomie z uptywem czasu.

Biotransformacja

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wptywa w znaczacy sposéob na uktad
enzymatyczny zwigzany z cytochromem P 450. Wykryto dwa metabolity o stabym dziataniu
hamujacym Sa-reduktaze.

Wydalanie

Okres pottrwania w osoczu wynosi $rednio 6 godzin (4-12 godzin) (u me¢zezyzn >70 roku zycia:

8 godzin, zakres 6-15 godzin). Po podaniu finasterydu znakowanego radioaktywnie okoto 39% (32-
46%) podanej dawki jest wydalane w moczu w postaci metabolitow. W moczu praktycznie nie
wykrywa si¢ finasterydu w postaci niezmienionej. Okoto 57% (51-64%) catkowitej dawki jest
wydalane z katem.

Wykazano, ze finasteryd przenika przez barier¢ krew-mozg. Niewielkie ilo$ci finasterydu wykryto
w nasieniu leczonych pacjentow. W dwoch badaniach u zdrowych ochotnikow (n=69) otrzymujacych
5 mg finasterydu na dobe przez okres 6 — 24 tygodni, stezenie finasterydu w nasieniu osiggne¢to



warto$ci od niewykrywalnej (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wcze$niejszym badaniu przy uzyciu
mniej czulej metody, stezenia finasterydu w nasieniu u 16 badanych przyjmujacych 5 mg finasterydu
na dobe wahaty si¢ od niewykrywalnych (<1,0 ng/ml) do 21 ng/ml. W zwiazku z tym, na podstawie
5 ml objetosci ejakulatu, okreslono ilo$¢ finasterydu w nasieniu na 50- do 100-krotnie mniejszg niz
dawka finasterydu (5 ug), ktory nie miat wptywu na stezenie krgzacego DHT u mezczyzn (patrz
rowniez punkt 5.3).

U pacjentow z przewlektymi zaburzeniami czynnosci nerek, z klirensem kreatyniny w zakresie 9-55
ml/min, rozlozenie pojedynczej dawki *C-finasterydu nie roznito si¢ od jej rozlozenia u zdrowych
ochotnikéw (patrz punkt 4.2). U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek nie stwierdzono rowniez
roéznic w stopniu wigzania z biatkami. Cz¢$¢ metabolitow, ktora normalnie jest wydalana przez nerki,
byta wydalana z katem. Wydaje si¢, ze wydalanie z kalem zwigksza si¢ proporcjonalnie do
zmniejszenia wydalania metabolitow z moczem. Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania

u niedializowanych pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania toksycznego wptywu finasterydu na reprodukcje¢ przeprowadzone na samcach szczurow
wykazaty zmniejszenie masy gruczotu krokowego i pecherzykow nasiennych, zmniejszone
wydzielanie z dodatkowych gruczotéw ptciowych i zmniejszenie wskaznika ptodnosci (spowodowane
podstawowym dziataniem farmakologicznym finasterydu). Znaczenie kliniczne tych wynikow nie jest
jasne.

Podobnie, jak w przypadku innych inhibitorow Sa-reduktazy, podczas podawania finasterydu
cigzarnym samicom szczuréw stwierdzano feminizacj¢ ptodow ptci meskiej. Dozylne podawanie
finasterydu cigzarnym matpom rezus w dawkach az do 800 ng/dobe podczas catego okresu rozwoju
zarodkowego i plodowego nie prowadzito do powstania nieprawidtowosci u ptodéw meskich.

Ta dawka jest okoto 60-120 razy wigksza od oszacowanej ilosci w nasieniu mezczyzn przyjmujacych
5 mg finasterydu, na ktorego ekspozycj¢ mogtaby by¢ narazona kobieta poprzez nasienie. W celu
potwierdzenia znaczenia modelu rezus w odniesieniu do rozwoju ptodowego ludzi, cigzarnym malpom
podawano doustnie finasteryd w dawce 2 mg/kg/dobe (ogdlna ekspozycja (AUC) malpy bylta nieco
wyzsza (3X) niz u mezezyzny przyjmujacego 5 mg finasterydu, oraz okoto 1-2 miliony razy wigksza
od najwigkszego oszacowanego narazenia na finasteryd zawarty w nasieniu) i stwierdzono
nieprawidlowy rozwoj zewnetrznych narzgdow piciowych u ptodow pici meskiej. U ptodow plei
meskiej nie obserwowano zadnych innych odchylen od normy, a u ptodoéw plci zenskiej nie
obserwowano zadnych odchylen od normy zwigzanych z leczeniem finasterydem po jakichkolwiek
dawkach produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna (E460),
Skrobia zelowana, kukurydziana,
Makrogliceryddéw lauryniany,
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
Magnezu stearynian (E572)



Otoczka:

Hypromeloza 6 cP (E464)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygokarmin (E132), lak

Makrogol 6000

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Finahit, 5 mg pakowany w blistry PVC/PVDC/Alu po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 84, 90, 98, 100 lub 120 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje 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$¢ zajécia w cigzg nie powinny dotykac
tabletek zawierajacych finasteryd, w szczegdlnosci jesli sg one pokruszone lub przetamane, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wchlonigcia finasterydu i zwigzane z tym potencjalne ryzyko dla ptodu piei
mgeskiej (patrz punkt 4.6).

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