CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finamef, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Kazda tabletka powlekana zawiera 108 mg laktozy jednowodnej.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane
Niebieska tabletka powlekana o ksztatcie kapsutki z wyttoczonym napisem ,,FNT5” na jednej stronie
i gtadka po drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Finasteryd jest wskazany w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign
Prostatic Hyperplasia, BPH) w celu:

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

- Zmniejszenia czgstosci wystepowania ostrego zatrzymania moczu i koniecznos$ci interwencji
chirurgicznej, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (ang. TURP) i prostatektomii.

Finasteryd powinien by¢ stosowany u pacjentow z powickszonym gruczotem krokowym (objetosé¢
gruczotu krokowego powyzej 40 ml).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecane dawkowanie to jedna tabletka 5 mg na dobg, przyjmowana z positkiem lub bez. Pomimo
mozliwosci wystapienia poprawy klinicznej w krétkim czasie, leczenie moze by¢ konieczne przez
okres co najmniej 6 miesigcy, aby obiektywnie oceni¢ czy nastapila poprawa.

Pacjenci z niewydolno$cig watroby

Brak jest dostgpnych danych na temat stosowania produktu leczniczego u pacjentow z niewydolnoscia
watroby (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Nie jest konieczne dostosowywanie dawkowania u pacjentow z réznym stopniem niewydolno$ci nerek
(klirens kreatyniny mniejszy nawet niz 9 ml/min), poniewaz w badaniach farmakokinetycznych nie
wykazano wptywu niewydolnos$ci nerek na eliminacje finasterydu. Nie prowadzono badan
dotyczacych finasterydu u pacjentow poddawanych hemodializie.




Pacjenci w podesziym wieku
Nie jest konieczne dostosowywanie dawkowania pomimo, ze w badaniach farmakokinetycznych
wykazano pewne spowolnienie eliminacji finasterydu u pacjentéw w wieku powyzej 70 lat.

Sposéb podawania

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego.
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci. Nie mozna jej dzieli¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 6.6).

Stosowac wylacznie doustnie.
4.3  Przeciwwskazania

Finamef jest przeciwwskazany w nast¢pujacych przypadkach:

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

o Cigza - stosowanie u kobiet w cigzy lub u kobiet, ktére moga by¢ w cigzy (patrz punkt 4.6).

Finamef nie jest wskazany do stosowania ani u kobiet, ani u dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Ogolne

W celu unikniecia uropatii zaporowej wazne jest aby pacjenci z duzg objetoscig zalegajacego moczu
i (lub) ze znacznie zmniejszonym przeptywem moczu byli uwaznie monitorowani. Nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwos$¢ operacji.

Nalezy rozwazy¢ konsultacje urologa u pacjentéw leczonych finasterydem.

Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem nalezy wykluczy¢ zatrzymanie moczu spowodowane
rozrostem trojptatowym gruczotu krokowego.

Brak dlugoterminowych danych dotyczacych ptodnosci u ludzi. Nie przeprowadzono réwniez
specyficznych badan z udziatem mezczyzn z uposledzona ptodnoscig. Pacjenci pici meskiej planujacy
ojcostwo, poczatkowo zostali wykluczeni z badan klinicznych. Pomimo tego, Zze badania na
zwierzgtach nie wykazaly istotnego szkodliwego wplywu na ptodnos¢, po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu otrzymywano spontaniczne doniesienia o nieptodnosci i (lub) stabej jako$ci
nasienia. Wedlug niektorych raportow, u pacjentow wystepowaty inne czynniki ryzyka, ktore mogty
przyczynic¢ si¢ do nieptodnosci. Po odstawieniu finasterydu jako$¢ nasienia powracata do normy lub
ulegata poprawie.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. Prostate Specific Antigen, PSA) i wykrywalno$¢ raka
gruczotu krokowego:

Dotychczas nie wykazano klinicznych korzy$ci stosowania finasterydu w dawce 5 mg u pacjentow

z rakiem gruczotu krokowego. Pacjenci z BPH (ang. Benign Prostatic Hyperplasia - tagodny rozrost
gruczotu krokowego) i zwigkszonym stezeniem swoistego antygenu sterczowego (PSA) byli
monitorowani w kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem serii badan ste¢zenia PSA

i biopsji gruczotu krokowego. W tych badaniach BPH, finasteryd nie spowodowat zmiany
wspotczynnika wykrycia raka gruczotu krokowego, a catkowita liczba przypadkow wystepowania
raka gruczotu krokowego nie byta znaczgco rézna u pacjentow leczonych finasterydem w poréwnaniu
do pacjentdéw otrzymujacych placebo.

Przed rozpoczeciem leczenia finasterydem w dawce 5 mg i nastepnie okresowo w czasie leczenia,
zaleca si¢ wykonywanie u pacjenta badan per rectum, jak rowniez wykonanie innych badan w celu
wykrycia raka gruczotu krokowego.

Oznaczenie stgzenia swoistego antygenu sterczowego (PSA) w surowicy jest takze stosowane w celu
wykrycia raka gruczotu krokowego. Na ogo6t stezenie wyjsciowe PSA >10 ng/ml (Hybritech)



powoduje konieczno$¢ przeprowadzenia dalszych badan i rozwazenia biopsji; dla stezen PSA
pomiedzy 4 a 10 ng/ml, zalecane jest dalsze postgpowanie diagnostyczne. Wartosci stezenia PSA
U mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego mogg si¢ w znacznym stopniu pokrywac z wartosciami
stwierdzanymi u m¢zczyzn bez tego nowotworu. Dlatego, u mezczyzn z BPH prawidtowe stezenia
PSA nie wykluczaja obecnosci raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem.
Stezenie wyjsciowe PSA <4 ng/ml nie wyklucza obecno$ci raka gruczotu krokowego.

Finasteryd w dawce 5 mg powoduje zmniejszenie stezenia PSA w surowicy u pacjentow z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego, oraz u pacjentOw z rownoczesnie wystepujacym rakiem gruczotu
krokowego, o okoto 50%. Przy ocenie wynikow stezenia PSA, u pacjentow z BPH leczonych
finasterydem, musi by¢ brane pod uwagg zmniejszenie st¢zenia PSA w surowicy, ktore nie wyklucza
wspolistnienia raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie stgzenia PSA jest do przewidzenia w catym
zakresie wartosci, cho¢ jego stopien moze by¢ rozny u poszczegolnych pacjentow. Analiza danych
uzyskanych podczas trwajacego 4 lata, kontrolowanego placebo badania PLESS (ang. Proscar Long-
Term Efficacy and Safety Study — PLESS) z podwdjnie §lepg proba, w ktérym uczestniczyto 3000
pacjentow potwierdzita, ze u typowych pacjentow leczonych finasterydem przez sze$¢ miesigcy lub
dtuzej, wartosci PSA nalezy podwoic, porownujac je z prawidtowymi u pacjentow nieleczonych. Taka
zalezno$¢ pozwala zachowaé czuto$¢ oraz mozliwos¢ wykrycia tym badaniem raka gruczotu
krokowego.

Kazde utrzymujace si¢ zwigkszenie stezenia PSA u pacjentéw leczonych finasterydem w dawce 5 mg
nalezy doktadnie ocenic¢, biorac pod uwage rowniez niestosowanie si¢ pacjenta do zalecen lekarza.

Finasteryd w dawce 5 mg nie zmniejsza w znacznym stopniu wspotczynnika wolnego PSA (stosunek
wolnego PSA do catkowitego). Stosunek wolnego PSA do catkowitego pozostaje niezmieniony nawet
w trakcie leczenia finasterydem w dawce 5 mg. W przypadku wykorzystywania wspotczynnika
wolnego PSA do wykrywania raka gruczotu krokowego nie jest konieczne korygowanie wartosci dla
tego wspolczynnika.

Interakcije z produktami leczniczymi i (lub) wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Wplyw na stezenie PSA

Stezenie PSA w surowicy zwigzane jest z wiekiem pacjenta i objetoscia gruczotu krokowego,

a objetos¢ gruczotu krokowego zalezy od wieku pacjenta. Przy ocenie wynikow laboratoryjnych PSA
nalezy pamietaé, ze jego stezenie zmniejsza sie U pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg.
U wigkszosci pacjentow gwattowne zmniejszenie wartosci PSA widoczne jest w ciagu pierwszych
miesiecy leczenia, po ktorych wyniki oznaczen PSA stabilizujg si¢ na nowym poziomie. Stezenie PSA
po leczeniu stanowi okoto polowy warto$ci wyjsciowej. Dlatego u typowego pacjenta leczonego
finasterydem w dawce 5 mg przez sze$¢ lub wiecej miesiecy, wartosci PSA nalezy podwoic,
poréwnujac je z prawidtowymi warto§ciami u mezczyzn nieleczonych finasterydem. Interpretacja
kliniczna (patrz punkt 4.4, podpunkt Wptyw na swoisty antygen sterczowy (ang. Prostate Specific
Antigen, PSA) i wykrywalnos¢ raka gruczotu krokowego).

Rak sutka u mezczyzn

Podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano
przypadki raka sutka u mezczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg. Lekarz powinien zaleci¢
pacjentom natychmiastowe zgtaszanie wszelkich zmian w obrebie tkanki sutka, takich jak: guzki, bol,
ginekomastia lub wydzielina z sutka.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 5 mg zglaszano zmiany nastroju, nastroj
depresyjny, depresj¢ oraz rzadziej mysli samobdjcze. Pacjentéw nalezy monitorowaé pod katem
objawow psychicznych i w przypadku ich wystapienia nalezy zaleci¢ pacjentowi zasiegnigcie porady
u lekarza.

Dzieci i mlodziez
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dzieci.




Nie okreslono bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania finasterydu u dzieci.

Niewydolno$¢ watroby

Nie badano wptywu niewydolno$ci watroby na wlasciwosci farmokinetyczne finasterydu.

Zalecana jest ostrozno$¢ u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby, poniewaz finasteryd jest
metabolizowany w watrobie i jego stezenie w osoczu moze by¢ zwiekszone u takich pacjentéw (patrz
punkt 4.2).

Substancje pomocnicze

Laktoza

Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

S6d

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zidentyfikowano istotnych Kklinicznie interakcji z innymi produktami leczniczymi. Finasteryd jest
glownie metabolizowany przez cytochrom Pasg 3A4, ale nie wydaje sie istotnie wptywaé na jego
uktad. Chociaz istnieje niewielkie ryzyko wptywu finasterydu na wtasciwosci farmakokinetyczne
innych produktoéw leczniczych, to inhibitory i induktory cytochromu Paso 3A4 moga wptywaé na
stezenie finasterydu w osoczu. Jednak, wedtug ustalonych marginesow bezpieczenstwa, istnieje mate
prawdopodobienstwo, aby wzrost spowodowany jednoczesnym stosowaniem takich inhibitorow miat
znaczenie Kliniczne.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji finasterydu z nastepujacymi lekami stosowanymi

U me¢zczyzn: propranololem, digoksyna, glibenklamidem, warfaryna, teofiling i fenazonem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Finasteryd nie ma wskazan terapeutycznych u kobiet.
Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w cigzy lub kobiet, ktore podejrzewaja, ze
moga zaj$¢ w cigze (patrz punkt 4.3).

Ze wzgledu na zdolnos$¢ inhibitoréw typu 1l 5-alfa-reduktazy do hamowania przemiany testosteronu
do dihydrotestosteronu, leki te, wlaczajac finasteryd, podawane kobietom w cigzy mogg powodowacé
nieprawidtowy rozwoj zewnetrznych narzadow ptciowych u ptodow pici meskiej (patrz punkt 5.3).

Narazenie na finasteryd — ryzyko dla ptodu ptci meskiej

Kobiety, ktore sa lub moga by¢ w ciazy nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych tabletek
finasterydu, poniewaz istnieje mozliwos¢ wchionigcia finasterydu i zagrozenia dla ptodu ptci meskiej
(patrz punkt 4.6).

Tabletki finasterydu sa powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancja czynna podczas
prawidtowego stosowania leku, pod warunkiem, ze tabletki nie sa przetamane lub rozkruszone.

Z nasienia m¢zczyzn otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg na dobe wyizolowano niewielkie ilosci
finasterydu. Nie ma zadnych dowodow na to, ze ptdd ptci meskiej jest zagrozony jesli jego matka
zostala narazona na nasienie pacjenta otrzymujacego finasteryd. Jesli partnerka seksualna jest lub
moze by¢ w cigzy, zaleca si¢ by pacjent zmniejszyt narazenie partnerki na swoje nasienie.

Karmienie piersig
Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet. Nie wiadomo czy finasteryd przenika do
mleka ludzkiego.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Brak danych wskazujgcych na wplyw finasterydu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczescie] wystepujace dziatania niepozadane to impotencja i obnizone libido. Te dziatania
niepozadane zazwyczaj wystepuja na poczatku leczenia i u wigkszos$ci pacjentow przemijaja w trakcie
leczenia.

Dziatania niepozadane zgtaszane w trakcie badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu zostaty uporzadkowane wedtug Klasyfikacji Uktadow i Narzadoéw oraz wedtug
czestosci ich wystepowania.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(>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 (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nie
moze by¢ okreslona, poniewaz pochodzg one ze spontanicznych zgloszen.

Klasyfikacja narzadow i ukladow Czestosé: dzialanie niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego Nieznana: reakcje nadwrazliwosci, obrzek
naczynioruchowy (w tym obrzek warg, jezyka,
gardla i twarzy)

Zaburzenia psychiczne Czesto: zmniejszenie libido
Nieznana: depresja, zmniejszenie libido, ktdre
moze utrzymywac si¢ po zaprzestaniu leczenia,

lek

Zaburzenia serca Nieznana: kotatanie serca

Zaburzenia watroby i drég zélciowych Nieznana: zwiekszona aktywnos$¢ enzymow
watrobowych

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

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi Czesto: impotencja

Niezbyt czesto: zaburzenia wytrysku, tkliwosé
piersi, powigkszenie piersi

Nieznana: bol jader, zaburzenia erekcji i
wytrysku utrzymujace si¢ po zaprzestaniu
leczenia, hematospermia; nieptodnosé u
mezczyzn i (lub) niska jako$¢ nasienia.

Po odstawieniu finasterydu zgtaszano
normalizacje¢ lub poprawe jakosci nasienia

Badania diagnostyczne Czesto: zmniejszenie iloSci ejakulatu

Ponadto, w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
nastepujace dziatania niepozgdane: rak sutka u mezczyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie objawéw choréb gruczotu krokowego (ang. MTOPS)

W badaniu MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms, MTOPS) poréwnywano dziatanie
finasterydu w dawce 5 mg/dobe (n=768), doksazosyny w dawce 4 lub 8 mg/dobe (n=756), terapii
skojarzonej finasterydem w dawce 5 mg/dobe i doksazosyna w dawce 4 lub 8 mg/dobe oraz placebo
(n=737). W tym badaniu bezpieczenstwo i tolerancja leczenia skojarzonego odpowiadaty
analogicznym parametrom poszczegoélnych sktadnikdw. Czgstos¢ wystepowania zaburzen ejakulacji
U pacjentow otrzymujacych leczenie skojarzone byta poréwnywalna do sumy czestosci wystgpowania
tego dzialania niepozadanego dla dwoch monoterapii.




Klasyfikacja ukladow i narzadow | Placebo |Doksazosyna| Finasteryd | Finasteryd + Doksazosyna
N=737 N=756 N=768 N=786
% % % %
Pacjenci z jednym lub wiecej 46.4 649 505 738
dzialaniami niepozadanymi ' ' ' '
Zaburzenia og6lne 11,7 21,4 11,6 21,5
Astenia 7,1 15,7 5,3 16,8
Zaburzenia serca 10,4 23,1 12,6 22,0
Niedoci$nienie 0,7 3,4 1,2 15
Niedoci$nienie ortostatyczne 8,0 16,7 9,1 17,8
Zaburzenia ukladu nerwowego 16,1 28,4 19,7 36,3
Zawroty gtowy 8,1 17,7 7,4 23,2
Zmniejszone libido 5,7 7,0 10,0 11,6
Sennosc 1,5 3,7 1,7 3,1
Zal.)urzenia ukladu moczowo- 186 22.1 29,7 36,8
plciowego
Zaburzenie ejakulacji 2,3 4,5 7,2 14,1
Powigkszenie piersi 0,7 1,1 2,2 1,5
Impotencja 12,2 14,4 18,5 22,6
Inne nieprawidlowosci ptciowe 0,9 2,0 2,5 3,1

*z wylaczeniem niedoci$nienia ortostatycznego

Inne badania dlugoterminowe

W trwajacym 7 lat badaniu kontrolowanym placebo, z udziatem 18 882 zdrowych megzczyzn, sposrod
ktorych u 9060 uzyskano wyniki biopsji igtowej gruczotu krokowego nadajace sie do analizy, raka
gruczotu krokowego stwierdzono u 803 (18,4%) megzczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg
iu 1147 (24,4%) mezczyzn otrzymujacych placebo. Na podstawie przeprowadzonej biopsji igtowe;j,
w grupie mezczyzn leczonych finasterydem w dawce 5 mg u 280 (6,4%) stwierdzono wystapienie
raka gruczotu krokowego o stopniu ztosliwosci 7-10 w skali Gleasona, w poréwnaniu z 237 (5,1%)
mezczyznami w grupie otrzymujacej placebo. Dodatkowe analizy wskazuja, ze wigksza czestos¢
wystgpowania raka gruczolu krokowego o wysokim stopniu ztosliwosci moze by¢ uzasadniona
btedem metody wykrywania spowodowanym wplywem finasterydu w dawce 5 mg na objetosé
gruczotu. 98% sposrod wszystkich przypadkow raka gruczotu krokowego zdiagnozowanych w tym
badaniu zostalo sklasyfikowanych jako rak wewnatrztorebkowy (stopien T1 lub T2). Dane dotyczace
znaczenia klinicznego stopnia zaawansowania nowotworu wynoszacego 7-10 w skali Gleasona, nie sg
znane.

Wyniki badan laboratoryjnych
Oceniajgc wyniki oznaczen PSA, nalezy wzia¢ pod uwage zmniejszenie stezenia PSA u pacjentow
leczonych finasterydem (patrz punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



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

Nie obserwowano dziatan niepozadanych u pacjentdw otrzymujacych finasteryd w pojedynczych
dawkach w zakresie do 400 mg oraz w dawkach wielokrotnych wynoszacych do 80 mg/dobe przez
3 miesiace (n =71).

Nie zaleca si¢ zadnego szczegdlnego leczenia po przedawkowaniu finasterydu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5 a -reduktazy testosteronu, kod ATC: G04CBOL1.

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, specyficznym kompetycyjnym inhibitorem
wewnatrzkomorkowego enzymu 5-alfa-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztatca testosteron do
silniejszego hormonu androgenowego — dihydrotestosteronu (DHT). Prawidtowe funkcjonowanie
i wzrost gruczotu krokowego, jak rowniez rozrost gruczotu krokowego zalezg od przemiany
testosteronu do DHT. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptora androgenowego.

Badania kliniczne wykazujg szybkie zmniejszenie wartosci DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmniejszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesigcach obj¢tosé gruczotu zmniejsza si¢ o okoto
20% 1 proces ten postgpuje osiagajac okoto 27% po 3 latach. Wyrazne zmniejszenie nastgpuje

w strefie obwodowej bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary urodynamiczne rowniez
potwierdzily znaczace zmniejszenie napi¢cia mi¢$nia wypieracza moczu w wyniku zmniejszenia
niedrozno$ci.

Znaczaca poprawe maksymalnego tempa przeptywu moczu oraz ztagodzenie objawow uzyskuje si¢ po
Kilku tygodniach w poréwnaniu ze stanem z poczatku leczenia. R6znice w stosunku do placebo
zostaty udokumentowane po odpowiednio 4 i1 7 miesigcach.

Wszystkie parametry skutecznosci zostaty utrzymane podczas 3—letniego okresu obserwaciji.

Whplyw czterech lat leczenia finasterydem na wystepowanie ostrego zatrzymania moczu, konieczno$é
interwencji chirurgicznej, wskaznik objawdw i objeto$é gruczotu krokowego:

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z umiarkowanymi do ciezkich objawami BPH,
powigkszeniem gruczotu krokowego stwierdzonym badaniem per rectum oraz matg obj¢toscia
zalegajacego moczu, finasteryd zmniejszat czgsto$¢ wystepowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100
do 3/100 w ciggu czterech lat, a konieczno$¢ interwencji chirurgicznej (TURP lub prostatektomia)

z 10/100 do 5/100. Zmiany te byly powiazane z 2—punktowa poprawa w skali QUASI-AUA (zakres
0-34), trwatym zmniejszeniem objetosci gruczotu krokowego o okoto 20% i trwatym zwigkszeniem
szybkos$ci przeptywu moczu.

Leczenie objawéw chordb gruczotu krokowego (MTOPS)

W trwajacym 4-6 lat badaniu MTOPS, z udziatem 3047 mezczyzn z objawami BPH, dobranych
losowo, podawano finasteryd w dawce 5 mg na dobe, doksazosyng w dawce 4 lub 8 mg na dobe*,
terapi¢ skojarzong finasterydem w dawce 5 mg na dobg i1 doksazosyng w dawce 4 lub 8 mg na dobeg=*
lub placebo.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt czas do klinicznej progresji BPH, okreslanej jako wzrost
o co najmniej 4 punkty wzgledem wartos$ci wyjsciowych w skali oceny objawow, ostre zatrzymanie
moczu, niewydolnos¢ nerek zwigzana z BPH, nawracajace zakazenia drég moczowych lub urosepsa,
lub nietrzymanie moczu. W poréwnaniu z placebo, leczenie finasterydem, doksazosyng lub leczenie
skojarzone powodowato znaczace zmniejszenie ryzyka progresji BPH odpowiednio o0 34% (p=0,002),
39% (p<0,001) i 67% (p<0,001). Wigkszos¢ przypadkéw (274 z 351) progresji BPH potwierdzono co
najmniej 4 punktowym wzrostem w skali oceny objawdw; ryzyko progresji objawow zmniejszyto si¢
odpowiednio 0 30% (95% CI 6 do 48%), 46% (95% CI 25 do 60%) i 64% (95% CI 48 do 75%)

w grupie finasterydu, doksazosyny i leczenia skojarzonego odpowiednio, w poréwnaniu do placebo.




Ostre zatrzymanie moczu stanowito 41 z 351 przypadkdw progresji BPH; ryzyko rozwoju ostrego
zatrzymania moczu zmniejszyto si¢ odpowiednio 0 67% (p=0,011), 31% (p=0,296) i 79% (p=0,001)
odpowiednio w grupach finasterydu, doksazosyny i leczenia skojarzonego w poréwnaniu z placebo.
Jedynie u pacjentow z grupy finasterydu i leczenia skojarzonego stwierdzono znamienne réznice

W poréwnaniu z placebo.

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

W tym badaniu, profil bezpieczenstwa i tolerancji leczenia skojarzonego byt bardzo podobny do
profili dla kazdego produktu leczniczego z osobna. Jednak, dziatania niepozadane dotyczace uktadu
nerwowego 1 uktadu moczowo—plciowego byly obserwowane czgsciej kiedy dwa leki byly stosowne
w skojarzeniu (patrz punkt 4.8).

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie
Dostepnos¢ biologiczna finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane
po okoto 2 godzinach od podania, a wchianianie konczy si¢ po 6-8 godzinach.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 93%.

Klirens i objeto$¢ dystrybucji wynoszg odpowiednio okoto 165 ml/min (70-279 ml/min) i 76 | (44—

96 1). Kumulowanie si¢ niewielkich ilo$ci finasterydu jest widoczne przy podaniu wielokrotnym. Po
podaniu finasterydu w dobowej dawce 5 mg minimalne st¢zenie w stanie stacjonarnym obliczono na
8 do 10 ng/ml i pozostaje ono state z uptywem czasu.

Biotransformacja

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd jest gldwnie metabolizowany przez cytochrom
Psso ale nie wptywa znaczaco na jego uktad enzymatyczny. Po podaniu doustnym finasterydu,
znakowanego weglem C zidentyfikowano dwa metabolity posiadajace stabe dziatanie hamujace 5-
alfa-reduktaze.

Eliminacja

Okres poltrwania w osoczu wynosi $rednio 6 godzin (4 do 12 godzin) (u me¢zczyzn >70 lat: 8 godzin,
z zakresem 6 do 15 godzin).

Po podaniu radioaktywnie znakowanego finasterydu okoto 39% (32 do 46%) podanej dawki wydalana
jest zmoczem w postaci metabolitow. Praktycznie nie wykrywa si¢ w moczu finasterydu w postaci
niezmienionej. Okoto 57% (51 do 64%) catkowitej dawki wydalane jest z kalem.

Niewydolnos¢ nerek
U pacjentdw z zaburzeniami czynnoscig nerek (klirens kreatyniny jedynie 9 ml/min) nie obserwowano
zmian w eliminacji finasterydu (patrz punkt 4.2).

Finasteryd przenika barier¢ krew—mozg. W nasieniu leczonych pacjentow zaobserwowano obecnos¢
niewielkich iloéci finasterydu. W 2. badaniach z udziatem zdrowych ochotnikow (n=69)
otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe przez 6 do 24 tygodni, st¢zenie finasterydu w nasieniu
wahato si¢ od niewykrywalnego (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wcze$niejszym badaniu, w ktorym
stosowano mniej czutg metode detekcji, stezenia finasterydu w nasieniu 16 badanych osobnikow
otrzymujacych 5 mg/dobe finasterydu wahaly si¢ od niewykrywalnych (<1 ng/ml) do 21 ng/ml.
Poniewaz badania przeprowadzono na 5. ml probkach nasienia, ilo$¢ finasterydu w nasieniu
szacowano na 50- do 100-krotnie mniejsza niz dawka finasterydu (5 pug) co nie miato wptywu na
stezenie DHT u ludzi (patrz rowniez punkt 5.3).



U pacjentéw z przewlektg niewydolno$cig nerek z klirensem kreatyniny 9 do 55 ml/min, roztozenie
pojedynczej dawki *C-finasterydu nie réznito si¢ w poréwnaniu z roztozeniem finasterydu

u zdrowych ochotnikéw. Wiazanie z biatkami rowniez nie rdznito si¢ u pacjentow z niewydolnoscia
nerek. Cze$¢ metabolitow, ktora u zdrowych 0sdb zazwyczaj wydalana jest przez nerki, byta wydalana
z katem. Wydaje si¢ wiec, ze wydalanie z katem zwieksza sie¢ proporcjonalnie do zmniejszenia
wydalania metabolitow z moczem. Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania finasterydu

u niedializowanych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniaja zadnego szczegolnego
zagrozenie dla cztowieka.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje przeprowadzone na samcach szczuréw wykazaty
zmniejszenie masy gruczotu krokowego i pgcherzykdéw nasiennych, zmniejszone wydzielanie

Z gruczotow piciowych dodatkowych, zmniejszony indeks plodnosci (wywotane przez gtéwne
farmakologiczne dziatanie finasterydu). Kliniczne znaczenie tych danych jest niejasne.

Podobnie, jak w przypadku innych inhibitoréw 5-alfa-reduktazy, podczas podawania finasterydu
cigzarnym samicom szczurow stwierdzano feminizacje¢ ptodow pici meskiej. Podawanie dozylne
cigzarnym matpom Rhesus dawki finasterydu w wysoko$ci do 800 ng/dobe przez caly okres rozwoju
embrionalnego i ptodowego nie doprowadzito do wystapienia wad rozwojowych u plodow ptci
meskiej. Taka dawka jest okoto 60—120 razy wieksza od szacunkowej dawki wystepujacej w nasieniu
mezezyzn otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe, i na ktdrg kobieta moze by¢ narazona
wskutek kontaktu z nasieniem. Doustne podawanie finasterydu 2 mg/kg/dobe (narazenie
ogolnoustrojowe (AUC) u matp byto niewiele wigksze (3—Kkrotnie) niz u me¢zczyzn przyjmujacych
finasteryd w dawce 5 mg, lub okoto 1-2 milionéw razy wieksze niz ekspozycja na finasteryd

W nasieniu) ci¢zarnym matpom skutkowato wadami rozwojowymi narzadéow ptciowych zewnetrznych
plodow pici meskiej, co jest potwierdzeniem znaczenia modelu Rhesus dla rozwoju ptodowego

U ludzi. Nie stwierdzono innych wad rozwojowych u ptodéw ptci meskiej ani zadnych wad
rozwojowych u plodow plci zenskiej przy zastosowaniu ktorejkolwiek dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Skrobia zelowana, kukurydziana
Powidon

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Otoczka:

Hypromeloza (E464)
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 6000
Makrogol 400
Indygotyna (E132)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30° C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium.

14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1 (opakowanie szpitalne), 56, 60, 84, 90, 98, 100, 105 lub 120 tabletek
powlekanych

Pojemnik HDPE z nakretka polipropylenowa
100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza si¢ znajdowac si¢ w obrocie.

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

Kobiety w cigzy lub w wieku rozrodczym nie powinny dotykaé rozkruszonych lub przetamanych
tabletek finasterydu (patrz punkt 4.6).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

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

Pozwolenie nr: 15646

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenia do obrotu: 04.06.2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.05.2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2023.04.14
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