CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antiprost, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Jedna tabletka powlekana zawiera 75 mg laktozy
jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biala, okragta, dwuwypukta, tabletka powlekana o $rednicy 7 mm, oznakowana ,,F” i ,,5” po jednej
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Antiprost jest wskazany w leczeniu i kontroli fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign

Prostatic Hyperplasia, BPH) w celu:

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

- zmniejszenia czestosci wystepowania ostrego zatrzymania moczu i potrzeby leczenia
chirurgicznego, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (ang. Transurethral
Resection of the Prostate, TURP) i prostatektomii.

Antiprost nalezy stosowa¢ wylgcznie u pacjentéw z powigkszonym gruczolem krokowym (objgtosé
gruczotu krokowego powyzej 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg na dobe, niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy potykac
w calosci, nie nalezy jej dzieli¢ ani rozkrusza¢ (patrz punkt 6.6). Pomimo mozliwosci wystapienia
poprawy klinicznej w krotkim czasie, leczenie moze by¢ konieczne przez okres co najmnie;j

6 miesigcy, aby obiektywnie ocenié, czy nastgpita poprawa.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig wqtroby

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania u pacjentow z niewydolnoscig watroby (patrz
punkt 4.4).
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Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentéw z roznym stopniem niewydolno$ci nerek
(klirens kreatyniny nawet mniejszy niz 9 ml/min), poniewaz badania farmakokinetyczne nie wykazaty
wplywu niewydolnosci nerek na eliminacj¢ finasterydu. Nie prowadzono badan dotyczacych
finasterydu u pacjentow poddawanych hemodializie.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania, pomimo ze badania farmakokinetyczne wykazaty
pewne spowolnienie eliminacji finasterydu u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

4.3 Przeciwwskazania
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u kobiet i dzieci.

Antiprost jest przeciwwskazany w nast¢pujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na finasteryd lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- u kobiet w cigzy lub mogacych zaj$¢ w cigze (patrz punkty 4.4, 4.6 1 6.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne:

- Pacjenci z duza objetoscig zalegajacego moczu i (lub) ze znacznie zmniejszonym przeptywem
moczu muszg by¢ uwaznie monitorowani pod katem uropatii zaporowej. Nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwos¢ operacji.

- Nalezy rozwazy¢ konsultacj¢ urologa u pacjentdéw leczonych finasterydem.

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

- Brak jest doswiadczenia w leczeniu pacjentéw z niewydolno$cig watroby. Zalecana jest
ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.2), poniewaz finasteryd
jest metabolizowany w watrobie i jego stezenie w osoczu moze by¢ zwigkszone u takich
pacjentow.

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

Do tej pory nie wykazano klinicznych korzysci stosowania finasterydu w dawce 5 mg u pacjentow

z rakiem gruczotu krokowego. Pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego i zwigkszonym
stezeniem swoistego antygenu sterczowego (PSA) monitorowano w kontrolowanych badaniach
klinicznych z zastosowaniem serii biopsji PSA i gruczotu krokowego. W tych badaniach BPH,
finasteryd w dawce 5 mg nie spowodowat zmiany wspotczynnika wykrycia raka gruczotu krokowego,
a catkowita czesto$¢ wystepowania raka gruczotu krokowego nie réznita si¢ znaczgco u pacjentow
leczonych finasterydem w dawce 5 mg od pacjentéw leczonych placebo.

Przed rozpoczeciem leczenia finasterydem, w dawce 5 mg, i nastgpnie okresowo w trakcie leczenia,
zaleca si¢ wykonanie u pacjenta badania per rectum, jak rowniez innych badan w kierunku
rozpoznania raka gruczohu krokowego. Oznaczenie stezenia PSA w surowicy jest rOwniez stosowane
do wykrywania raka gruczotu krokowego. Ogolnie, wyjsciowe stgzenie antygenu sterczowego

PSA >10 ng/ml sktania do bezzwtocznej dalszej oceny i rozwazenia biopsji; przy st¢zeniu PSA
miedzy 4 a 10 ng/ml dalsza ocena jest wskazana. Wartosci stezenia PSA u m¢zczyzn z rakiem
gruczolu krokowego mogg si¢ w znacznym stopniu pokrywac z wartosciami stwierdzanymi

u mezezyzn bez tego nowotworu. Dlatego tez, u mg¢zezyzn z BPH, wartosci stezenia PSA mieszczace
si¢ w prawidlowym zakresie nie wykluczajg raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia
finasterydem. Wyjsciowe stezenie PSA < 4 ng/ml nie wyklucza raka gruczotu krokowego.

2(10)



U pacjentéw z BPH finasteryd w dawce 5 mg powoduje zmniejszenie stgzenia PSA w surowicy

o okoto 50%, nawet w przypadku raka gruczotu krokowego. Przy ocenie wynikow stezenia PSA
nalezy bra¢ pod uwage zmniejszenie jego st¢zenia w surowicy u pacjentéw leczonych finasterydem

z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, gdyz nie wyklucza ono wspotistniejacego raka.
Zmniejszenie stezenia PSA mozna przewidywaé w calym zakresie wartosci, cho¢ jego stopien moze
by¢ rozny u poszczegdlnych pacjentow. W trwajacym 4 lata badaniu, kontrolowanym placebo

z podwadjnie $lepa proba, w ktorym uczestniczyto 3000 pacjentéw - Badanie Diugoterminowe;
Skuteczno$ci i Bezpieczenstwa Stosowania finasterydu (ang. Proscar Long-Term Efficacy and Safety
Study, PLESS) potwierdzita, Zze u typowych pacjentéw leczonych finasterydem przez okres co
najmniej szesciu miesigcy, wartosci PSA nalezy podwoié, poréwnujac je z prawidtowymi warto$ciami
u pacjentow nieleczonych. Poprawka ta nie ma wptywu na czuto$¢ ani specyficzno$¢ oznaczania PSA
jako takie i moze by¢ stosowana przy wykrywaniu raka gruczotu krokowego.

Kazde utrzymujace si¢ zwickszenie stezenia PSA u pacjenta leczonego finasterydem w dawce 5 mg
nalezy doktadnie oceni¢, biorgc pod uwage rowniez niestosowanie si¢ pacjenta do zalecen lekarza.
Finasteryd w dawce 5 mg nie zmniejsza w znacznym stopniu udziatu procentowego wolnego PSA
(stosunku wolnego PSA do catkowitego). Stosunek wolnego PSA do catkowitego w trakcie leczenia
finasterydem w dawce 5 mg pozostaje niezmieniony. W przypadku wykorzystywania udziatu
procentowego wolnego PSA do wykrywania raka gruczotu krokowego nie jest konieczne stosowanie
poprawek dla uzyskanych wartosci.

Interakcje produktow leczniczych i (lub) badan laboratoryjnych:

Wplyw na stezenie PSA

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

a objetos¢ gruczotu krokowego zalezy od wieku pacjenta. Przy ocenie wynikdéw laboratoryjnych PSA
nalezy pamigtac, ze jego stezenia u pacjentéw leczonych finasterydem w dawce 5 mg zmniejszajg si¢.
U wigkszoS$ci pacjentow w pierwszych miesigcach leczenia obserwuje si¢ szybkie zmniejszanie PSA,
po czym wartosci te stabilizujg si¢ na nowym poziomie. St¢zenie PSA po leczeniu stanowi okoto
polowy wartosci wyjsciowej. Dlatego u typowego pacjenta leczonego finasterydem w dawce 5 mg
przez szes¢ miesigey lub diuzej, wartosci PSA nalezy podwoié, poréwnujac je z prawidlowymi
warto$ciami u 0sob nieleczonych. Szczegoty i interpretacje kliniczng przedstawiono w punkcie 4.4

» Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. PSA) i wykrywalno$¢ raka gruczotu krokowego.”

Rak meskich gruczotow sutkowych

Odnotowano wystapienia raka m¢skich gruczotéw sutkowych u pacjentow przyjmujacych finasteryd
w dawce 5 mg podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.
Lekarze powinni zaleci¢ pacjentom, aby niezwlocznie zglaszali jakiekolwiek zmiany w tkance piersi,
takie jak guzki, bol, ginekomastia lub wydzielina z sutkow.

Drzieci i mlodziez
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dzieci. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania u dzieci.

Cigza

Kobiety, ktore sg w cigzy lub moga by¢ w cigzy nie powinny dotyka¢ przetamanych ani
rozkruszonych tabletek leku Antiprost, poniewaz istnieje mozliwo$¢ wchionigcia finasterydu

1 zagrozenia dla ptodu pici meskiej. Tabletki Antiprost sg powlekane, co zapobiega kontaktowi
z finasterydem, o ile tabletki nie sg przetamane lub rozkruszone (patrz punkty 4.6 i 6.6).

Niewydolnos¢ wqtroby
Nie badano wptywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke finasterydu.
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Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 5 mg zglaszano zmiany nastroju, nastroj
depresyjny, depresje oraz rzadziej mysli samobdjcze. Pacjentéw nalezy monitorowac pod katem
objawow psychicznych i w przypadku ich wystapienia nalezy przerwac leczenie finasterydem,

a pacjentowi zaleci¢ zasiggnigcie porady u lekarza.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespoltem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Finasteryd jest metabolizowany gtownie przez uktad cytochromu P4so 3A4, ale nie ma na niego
znaczgcego wpltywu. Chociaz ryzyko wptywu finasterydu na farmakokinetyke innych produktow
okreslono jako niewielkie, jest prawdopodobne, ze inhibitory oraz leki indukujace cytochrom Paso 3A4
begda miaty wplyw na stgzenie finasterydu. Jednak jest mato prawdopodobne, aby na podstawie
ustalonego marginesu bezpieczenstwa jednoczesne stosowanie takich inhibitoréw bedzie miato
jakiekolwiek znaczenie kliniczne. W badaniach u ludzi nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych
interakcji z nastepujacymi produktami leczniczymi: propranolol, digoksyna, glibenklamid, warfaryna,
teofilina i fenazon.

Inne produkty lecznicze towarzyszqce:

Cho¢ nie prowadzono swoistych badan nad interakcjami, finasteryd byt stosowany w badaniach
klinicznych rownolegle z inhibitorami ACE, lekami blokujgcymi receptory a, lekami blokujacymi
receptory P, antagonistami kanatdéw wapniowych, azotanami, diuretykami, antagonistami receptoréw
H,, inhibitorami reduktazy HMG-CoA, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), wlaczajac
aspiryng, paracetamol, chinolonami i benzodiazepinami i nie stwierdzono istotnych klinicznie
wzajemnych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Antiprost nie jest wskazany u kobiet.

Cigza
Antiprost jest przeciwwskazany u kobiet, ktore sg lub mogg by¢ w cigzy (patrz punkt 4.3).

Za wzgledu na zdolnos$¢ inhibitoréw Sa-reduktazy typu Il hamowania przemiany testosteronu do
dihydrotestosteronu (DHT), produkty z tej grupy, w tym finasteryd, podane kobietom w cigzy, moga
spowodowac nieprawidlowy rozwoj zewnetrznych narzadow ptciowych u ptodu ptci meskiej (patrz
punkt 5.3).

Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodu ptci meskiej

Niewielkie ilosci finasterydu wykrywano w nasieniu mezczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce
5 mg na dobe. Nie wiadomo, czy kontakt kobiety w cigzy z nasieniem pacjenta leczonego
finasterydem moze mie¢ szkodliwy wplyw na ptod ptci meskiej. Z tego wzgledu, jesli partnerka
seksualna pacjenta jest lub moze by¢ w cigzy, zaleca si¢ zminimalizowanie narazenia jej na kontakt
Z nasieniem.

Kobiety w cigzy lub kobiety, ktore mogg zajs¢ w cigze nie powinny dotykac rozkruszonych ani

przetamanych tabletek produktu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtonigcia finasterydu oraz pdzniejsze
ryzyko dla ptodu ptci meskiej (patrz punkt 6.6).
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Tabletki Antiprost sg powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancjg czynna, o ile tabletki nie sg
przetamane lub rozkruszone.

Karmienie piersig
Antiprost 5 mg tabletki nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie wiadomo, czy finasteryd
przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych wskazujacych na wptyw finasterydu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane, to impotencja i zmniejszone libido. Te dziatania
niepozadane zazwyczaj wystepuja na poczatku leczenia i u wigkszo$ci pacjentdOw sg przemijajgce
w trakcie leczenia.

Dziatania niepozadane zgloszone podczas badan klinicznych i (Iub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu z zastosowaniem finasterydu w dawce 5 mg i (lub) finasterydu w mniejszych
dawkach zostala wymieniona w ponizszej tabeli.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest pogrupowana nastgpujaco: bardzo czesto (> 1/10),
czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1,000 do < 1/100), rzadko (= 1/10,000 do < 1/1,000),
bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

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

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Bardzo rzadko | Nieznana

ukladow i

narzadow

MedDRA

Zaburzenia ukladu Reakcje

immunologicznego nadwrazliwosci,
obrzek
naczynioruchowy
(w tym obrzgk ust,
jezyka, gardta
1 twarzy)

Zaburzenia Zmniejszenie Depresja,

psychiczne libido zmniejszenie libido
utrzymujace si¢ po
zaprzestaniu

leczenia, niepokoj,
mysli samobdjcze

Zaburzenia ukladu | Sennos$é

nerwowego
Zaburzenia serca Kotatanie serca
Zaburzenia zwigkszenie
watroby i drog aktywnosci
z6tciowych enzymow
watrobowych
Zaburzenia skory i Wysypka Swiad, pokrzywka
tkanki podskérnej
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Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi

Impotencja

Zaburzenia
ejakulacji,
tkliwos¢ piersi,
powigkszenie

Wydzielina z
piersi, guzki
w piersiach

Bol jader,
hematospermia,
zaburzenia funkcji
seksualnych

piersi (zaburzenia erekcji
1 zaburzenia
ejakulacji), ktore
mogg utrzymywac
si¢ po zaprzestaniu
leczenia,
nieptodnos¢

u mezezyzn i (lub)
staba jakos¢
nasienia.
Odnotowano
normalizacj¢ lub
poprawe jakosci
nasienia po
przerwaniu
stosowania
finasterydu.

Badania
diagnostyczne

Zmniejszona
objetosé
ejakulatu

Ponadto, nastepujace dziatania niepozadane zgloszono w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu: rak gruczotéw sutkowych u me¢zczyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie objawow chorob gruczotu krokowego (ang. MTOPS)

W badaniu MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms, MTOPS) poréwnywano dziatanie
finasterydu 5 mg/dobeg (n=768), doksazosyny 4 lub 8 mg/dobe (n=756), terapii skojarzone;j
finasterydem 5 mg/dobg i doksazosyna 4 lub 8 mg/dobe (n=786) oraz placebo (n=737). W tym
badaniu profil bezpieczenstwa i tolerancji leczenia skojarzonego byt zasadniczo zgodny z profilem
bezpieczenstwa i tolerancji terapii poszczegolnych substancji. Czestos¢ wystgpowania zaburzen
ejakulacji u pacjentéw otrzymujacych leczenie skojarzone byta porownywalna do sumy czestosci
wystepowania tego dziatania niepozadanego w obu grupach pacjentdow leczonych w monoterapii.

Pozostate dane diugoterminowe

W 7-letnim, kontrolowanym placebo badaniu, z udziatem 18 882 zdrowych me¢zczyzn, sposrod
ktérych 9060 dysponowato danymi z biopsji iglowej gruczotu krokowego, raka gruczotu krokowego
stwierdzono u 803 (18,4%) megzczyzn otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg i 1147 (24,4%)
mezczyzn otrzymujacych placebo. W grupie otrzymujacej finasteryd w dawce 5 mg, u 280 (6,4%)
mezczyzn wystepowal rak gruczotu krokowego o wskazniku Gleasona na poziomie 7-10 wykrytym
w biopsji iglowej, w poréwnaniu do 237 (5,1%) mezczyzn w grupie placebo. Dodatkowe analizy
sugeruja, ze wieksza czgstos¢ wystepowania wysoko zroznicowanego raka gruczotu krokowego
obserwowana w grupie przyjmujacej finasteryd w dawce 5 mg moze by¢ uzasadniona bledem metody
wykrywania spowodowanym wptywem finasterydu w dawce 5 mg na obj¢tos$¢ gruczotu krokowego.
Sposrod wszystkich przypadkow raka gruczotu krokowego rozpoznanych w tym badaniu, okoto 98%
sklasyfikowano jako wewnatrzkomérkowe (stadium T1 lub T2). Znaczenie kliniczne danych

o wskazniku Gleasona 7-10 nie jest znane.

Badania diagnostyczne

Interpretujagc wyniki badan laboratoryjnych nalezy wzia¢ pod uwagg fakt, iz u pacjentow leczonych
finasterydem stezenie PSA jest zmniejszone (patrz punkt 4.4).
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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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg i dawki wielokrotne do 80 mg/dobe
przez okres trzech miesigcy i nie stwierdzono u nich dziatan niepozadanych.
Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych leczenia po przedawkowaniu finasterydu.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki urologiczne, inhibitory Sa-reduktazy testosteronu,
kod ATC: G04CBO1.

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swoistym kompetycyjnym inhibitorem
wewnatrzkomorkowego enzymu Sa-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztalca testosteron do
silniejszego hormonu androgennego dihydrotestosteronu (DHT). Prawidtowe funkcjonowanie i wzrost
gruczotu krokowego, jak rowniez rozrost gruczotu krokowego zaleza 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
zmniegjszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesigcach objetos¢ gruczotu zmniejsza si¢ o okoto
20% i proces ten postepuje osiggajac okoto 27% po 3 latach. Wyrazne zmniejszenie nastgpuje

w strefie okotocewkowej bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary urodynamiczne rowniez
potwierdzity znaczace zmniejszenie napigcia mi¢$nia wypieracza moczu w wyniku zmniejszenia
niedroznosci.

Znaczaca poprawe maksymalnego przeplywu moczu oraz ztagodzenie objawow uzyskuje si¢ po kilku
tygodniach w porownaniu ze stanem na poczatku leczenia. Roznice w stosunku do placebo zostaty
udokumentowane po odpowiednio 4 1 7 miesigcach.

Wszystkie parametry skuteczno$ci zostaly utrzymane podczas 3-letniego okresu obserwacji.

Wplyw trwajgcego 4 lata leczenia finasterydem na czestos¢ wystgpowania ostrego zatrzymania moczu,
koniecznos¢ wykonania zabiegu chirurgicznego, oceng objawow i objetos¢ gruczotu krokowego:

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow z umiarkowanymi do ci¢zkich objawami BPH,
powiekszeniem gruczotu krokowego, stwierdzonym badaniem per rectum oraz niewielkg objetoscia
zalegajacego moczu, finasteryd zmniejszat czgsto§¢ wystepowania ostrego zatrzymania moczu
z7/100 do 3/100 w ciggu czterech lat, a konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego (TURP lub
prostatektomia) z 10/100 do 5/100. Zmiany te bytly powigzane z 2-punktowg poprawa w skali
QUASI-AUA (zakres 0-34), trwatym zmniejszeniem objetosci gruczotu krokowego o okoto 20%

i trwatym zwigkszeniem szybkosci przeptywu moczu.
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Biodostgpnos¢ finasterydu, w zaleznosci od r6znych doniesien, wynosi 63% - 80%. Maksymalne
stezenie w osoczu osiggane jest po 1-2 godzinach po podaniu. Pokarm moze opdzni¢ wchtanianie
finasterydu, ale nie ma wptywu na biodostgpnosc.

Dystrybucja

Wigzanie z bialkami osocza wynosi okoto 90%.

Finasteryd przekracza barier¢ krew-mozg. W nasieniu leczonych pacjentow zaobserwowano niewielka
ilo$¢ finasterydu. W 2 badaniach z udziatem zdrowych ochotnikéw (n=69) otrzymujacych finasteryd
w dawce 5 mg/dobg przez 6 do 24 tygodni, stezenie finasterydu w nasieniu wahato si¢ od
niewykrywalnego (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wczesniejszym badaniu, w ktérym stosowano
mniej czulg metod¢ wykrywania, stezenia finasterydu w nasieniu 16 badanych ochotnikow
otrzymujacych 5 mg/dobe finasterydu wahaty si¢ od niewykrywalnych (<1 ng/ml) do 21 ng/ml.
Poniewaz badania przeprowadzono na 5 ml prébkach nasienia, ilo$¢ finasterydu w nasieniu szacowano
na 50- do 100-krotnie mniejsza niz dawka finasterydu (5 mikrogramow) i nie miato wptywu na
stezenie DHT u ludzi (patrz réwniez punkt 5.3).

Srednia objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi okoto 76 1 (44-96 1). Kumulowanie si¢
niewielkich ilosci finasterydu jest widoczne przy podaniu wielokrotnym. Po podaniu finasterydu
w dobowej dawce 5 mg najmniejsze stezenie w stanie stacjonarnym obliczono na 8 do 10 ng/ml

i pozostawalo state z uptywem czasu.

Metabolizm
Finasteryd jest metabolizowany w watrobie, gtownie przez izoenzym CYP3A4 cytochromu Paso.
Zidentyfikowano dwa metabolity posiadajgce stabe dzialanie hamujace Sa-reduktaze.

Eliminacja

Okres pottrwania w osoczu wynosi $rednio 6 godzin (4 do 12 godzin) (u mg¢zezyzn > 70 lat: 8 godzin,
z zakresem 6 do 15 godzin). Okres pottrwania jest niezalezny od dawki. Sredni klirens osocza wynosi
9,9 I/h (4,2 do 16,7 1/h). Po podaniu radioaktywnie znakowanego finasterydu okoto 39% (32 do 46%)
dawki wydalana jest z moczem w postaci metabolitow. Finasteryd w postaci niezmienione;j
praktycznie nie jest wykrywany w moczu. Okoto 57% (51 do 64%) catkowitej dawki wydalane jest

z katem.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny jedynie 9 ml/min) nie obserwowano
zmian w wydalaniu finasterydu (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw z przewleklymi zaburzeniami czynnosci nerek, u ktorych klirens kreatyniny waha si¢

w przedziale 9 do 55 ml/min, wydalanie pojedynczej dawki *C-finasterydu nie ro6znito si¢

w poroéwnaniu z wydalaniem finasterydu u zdrowych ochotnikéw. Nie bylo roznic réwniez w zakresie
wigzania z bialkami u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek. Cz¢$¢ metabolitow, ktora u
zdrowych o0s6b zazwyczaj wydalana jest przez nerki, byta wydalana z kalem. Wydaje si¢ wigc, ze
wydalanie z katem zwigksza si¢ proporcjonalnie do zmniejszenia wydalania metabolitow z moczem.
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, ktorzy nie sa
dializowani.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym
genotoksycznosci 1 potencjalnego dziatania rakotwdrczego nie ujawniajg zadnego szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcij¢ przeprowadzone na samcach szczura wykazaty
zmniegjszenie gruczohu krokowego oraz pecherzykdéw nasiennych, zmniejszone wydzielanie
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z pomocniczych gruczotdéw rozrodczych oraz zmniejszenie wskaznika ptodnosci (spowodowane przez
gtéwne dziatanie farmakologiczne finasterydu). Kliniczne znaczenie tych danych jest nicjasne.

Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow Sa-reduktazy, po podaniu finasterydu ci¢zarnym
samicom szczura obserwowano feminizacje ptodéw plci meskiej. Podawanie dozylnie cigzarnym
matpom Rhesus finasterydu w dawkach > 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 wigksza niz szacowana ilo$¢ w nasieniu me¢zczyzny przyjmujgcego 5 mg
finasterydu na dobg, na ktérg mogtaby by¢ narazona kobieta poprzez kontakt z nasieniem.

Doustne podawanie finasterydu w dawce 2 mg/kg mc./dobg (ekspozycja uktadowa [AUC] u matp byla
nieco wigksza [3x] niz u me¢zczyzn przyjmujgcych finasteryd w dawce 5 mg lub okoto 1-2 miliony
razy wigksza niz szacowana ilo$¢ finasterydu w nasieniu) cigzarnym matpom skutkowato wadami
rozwojowymi zewnetrznych narzadow ptciowych u plodow plci meskiej, co jest potwierdzeniem
znaczenia modelu Rhesus dla rozwoju ptodowego u ludzi. Nie stwierdzono innych wad rozwojowych
u ptodow plci meskiej ani zadnych wad rozwojowych u ptodow plci zenskiej przy zastosowaniu
jakiejkolwiek dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna,

Celuloza, mikrokrystaliczna,

Skrobia zelowana, kukurydziana,

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),

Magnezu stearynian,

Sodu laurylosiarczan.

Otoczka:

Hypromeloza,

Celuloza mikrokrystaliczna,

Makrogolu 8 stearynian (typ I).

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wazno$ci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folit PVC/PVDC/Aluminium: 30 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kobiety w cigzy lub ktore moga zaj$¢ w cigze nie powinny dotykac¢ rozkruszonych ani przetamanych

tabletek finasterydu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchlonigcia finasterydu oraz pdzniejsze potencjalne
ryzyko dla ptodu plci meskiej (patrz punkt 4.6).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14065

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.08.2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.04.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.03.2025
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