CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ulgafen, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Jedna tabletka zawiera 90,95 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Niebieskie, okragte, dwuwypukle tabletki powlekane o $rednicy okoto 7 mm, z oznaczeniem ,,F5” po
jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Ulgafen jest wskazany w leczeniu i kontroli fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH)
w celu:

- regresji rozrostu gruczotu krokowego, utatwienia przeptywu moczu oraz ztagodzenia
objawow zwigzanych z BPH,

- zmniejszenia ryzyka wystapienia ostrego zatrzymania moczu oraz koniecznosci
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego, wlaczajac w to przezcewkowa elektroresekcje
gruczohu krokowego (TURP) oraz prostatektomig.

Ulgafen jest przeznaczony dla pacjentow z powigkszonym gruczotem krokowym (objgtos¢ gruczotu
krokowego powyzej 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne.

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg jeden raz na dobg, niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy
potknaé w cato$ci bez dzielenia i rozkruszania (patrz punkt 6.6). Pomimo mozliwosci szybkiej
poprawy klinicznej, produkt Ulgafen nalezy stosowac przez co najmniej 6 miesigcy, aby moc
stwierdzi¢ czy nastgpita pozadana reakcja na leczenie.

Dawkowanie u pacjentdéw z niewydolnoscia watroby
Brak dostepnych danych dotyczacych pacjentéw z niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z roznym stopniem niewydolno$ci nerek
(nawet jesli klirens kreatyniny wynosi 9 ml/min), gdyz w badaniach farmakokinetycznych nie
udowodniono, ze niewydolnos$¢ nerek wptywa na usuwanie finasterydu. Badania nie dotyczyty jednak
pacjentow poddawanych hemodializie.




Dawkowanie u pacjentdéw w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki, chociaz badania farmakokinetyczne wykazaty,
ze wskaznik eliminacji finasterydu nieznacznie zmniejsza si¢ u pacjentow powyzej 70 lat.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy
Ulgafen nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

- Ulgafen nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet ani u dzieci.

- nadwrazliwos$¢ na finasteryd lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

- finasterydu nie wolno stosowac¢ u kobiet w okresie cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym (patrz
punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia ogolne

Aby unikng¢ komplikacji obturacyjnej wazne jest, aby pacjenci z duzg iloScig zalegajacego moczu
i (lub) znacznie zmniejszonym przepltywem moczu byli starannie monitorowani. Nalezy wziaé¢ pod
uwage mozliwo$¢ zabiegu chirurgicznego.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA) i wykrywalno$é raka gruczohlu krokowego

Do tej pory nie wykazano korzysci klinicznych u pacjentow z rakiem gruczotlu krokowego leczonych
finasterydem. Pacjenci z BPH i zwigkszonym stgzeniem swoistego antygenu sterczowego (PSA) byli
monitorowani w kontrolowanych badaniach klinicznych z wykorzystaniem testow PSA oraz biopsji
gruczohu krokowego. W badaniach BPH, finasteryd w dawce 5 mg wydawat si¢ nie wptywac na
wykrywalno$¢ raka gruczotu krokowego, a ogélna czestos¢ wystgpowania raka gruczotu krokowego
nie roznita si¢ istotnie u pacjentéw leczonych finasterydem czy placebo.

Przed i okresowo w trakcie przyjmowania finasterydu nalezy przeprowadzi¢ badanie per rectum oraz
inne badania w celu wykluczenia raka gruczotu krokowego. Wartosci PSA sg rowniez
wykorzystywane do wykrywania raka gruczotu krokowego. Stezenie PSA>10 ng/ml w zasadzie
wymusza dalsze badania oraz rozwazenie przeprowadzenia biopsji; w przypadku stezenia PSA
pomigdzy 4 a 10 ng/ml zalecane jest przeprowadzenie dalszych badan. Stezenie PSA u mgzczyzn

z rakiem gruczotu krokowego i zdrowych moze si¢ w znacznym stopniu pokrywac. Dlatego

u pacjentéw z BPH prawidlowe wartosci PSA nie wykluczajg raka gruczotu krokowego, niezaleznie
od stosowania finasterydu. St¢zenie PSA<4 ng/ml nie wyklucza raka gruczolu krokowego.

Finasteryd powoduje zmniejszenie st¢zenia PSA w osoczu o okoto 50% u pacjentéw z BPH, nawet
jesli wystepuje u nich rak gruczotu krokowego. To zmniejszenie stezenia PSA u pacjentoéw z BPH
leczonych finasterydem, powinno by¢ brane pod uwage podczas analizowania poziomu PSA i nie
wyklucza ono wspotistniejacego raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie st¢zenia PSA jest do
przewidzenia w calym zakresie stezen tego parametru, cho¢ moze si¢ ono rdzni¢ u poszczegdlnych
pacjentow. Spadek ten jest przewidywalny w catym zakresie warto$ci PSA, chociaz moze roznié si¢
u poszczegblnych pacjentow. W trwajacym 4 lata dlugoterminowym badaniu skutecznos$ci

i bezpieczenstwa (PLESS) z podwdjnie §lepa proba, kontrolowanym placebo u ponad 3000 pacjentow
analiza danych PSA potwierdzita, ze jest to typowe.

Aby poréwnaé wartos$ci PSA u pacjentow leczonych finasterydem 6 miesigey i dhuzej w stosunku do
nieleczonych pacjentow, nalezy te wartosci podwoi¢. Taka korekta pozwala na zachowanie czuto$ci
i swoistosci testu PSA w zakresie jego przydatnosci do wykrywania raka gruczotu krokowego.

Kazde utrzymujace si¢ zwigkszenie stgzenia PSA u pacjentdw leczonych finasterydem nalezy
whnikliwie oceni¢. W takich przypadkach nalezy bra¢ pod uwage nieprzestrzeganie zasad leczenia
przez pacjenta.



Wspolezynnik wolnego PSA (stosunek wolnego PSA do catkowitego) nie zmienia si¢ istotnie pod
wplywem finasterydu i pozostaje staty roOwniez u pacjentow leczonych finasterydem. Jezeli
wspotczynnik wolnego PSA jest uzywany do diagnostyki raka gruczotu krokowego, nie jest potrzebna
zadna korekta jego wartosci.

Wptyw produktu na wyniki badan laboratoryjnych

Wplyw na stezenie PSA

Stezenie PSA w osoczu jest zwigzane z wiekiem pacjenta i objetoscia gruczotu krokowego, a objgtosé
gruczohu krokowego jest zwigzana z wiekiem pacjenta. U wigkszo$ci pacjentow, gwattowne
zmniejszenie stezenia PSA jest widoczne w pierwszych miesigcach terapii, po tym czasie stezenia
PSA stabilizujg si¢ do nowych warto$ci. Wartosci stezenia PSA po leczeniu sg w przyblizeniu réwne
polowie wartosci sprzed leczenia. Dlatego, w przypadku typowego leczenia pacjentdow finasterydem
po co najmniej 6 miesigcach, nalezy podwoi¢ wartosci PSA w celu poréwnania z normalnymi
warto$ciami u nieleczonych mezczyzn.

Rak meskich gruczotow sutkowych

Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu odnotowano
wystepowanie raka meskich gruczotow sutkowych u mezczyzn przyjmujacych finasteryd. Lekarze
powinni poinformowac swoich pacjentéw o koniecznosci niezwlocznego powiadamiania o wszelkich
zmianach w tkance piersi, takich jak: guzki, bdl, ginekomastia lub wydzielina z sutka.

Dzieci i mtodziez
Ulgafen nie jest przeznaczony dla dzieci.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu u dzieci nie byly oceniane.

Niewydolno$¢ watroby
Nie badano wptywu niewydolno$ci watroby na farmakokinetyke finasterydu.

Laktoza

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji. Finasteryd wydaje si¢ nie wywiera¢ istotnego
wptywu na uktad enzymow cytochromu P450 metabolizujacych produkty lecznicze. Jakkolwiek
ryzyko wpltywu finasterydu na farmakokinetyke innych produktéw leczniczych okreslono jako
niewielkie, istnieje prawdopodobienstwo, ze inhibitory i induktory cytochromu P450 3A4 beda miaty
wplyw na stezenie finasterydu w osoczu. Jednak jest mato prawdopodobne, aby na podstawie
ustalonego marginesu bezpieczenstwa, mozliwe zwigkszenie stgzenia spowodowane rownoczesnym
przyjmowaniem inhibitoréw miato istotne znaczenie kliniczne. Nie stwierdzono znaczacych klinicznie
interakcji po podawaniu u ludzi nastgpujacych produktéw leczniczych: propranololu, digoksyny,
glibenklamidu, warfaryny, teofiliny i fenazonu.

4.6 Wplyw na plodnosé,ciaze i laktacje

Cigza
Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w okresie cigzy lub mogacych by¢ w cigzy

(patrz punkt 4.3).

Poniewaz inhibitory 5-alfa-reduktazy typu II, takie jak finasteryd, hamujg przemiang testosteronu
do dihydrotestosteronu, stosowanie u kobiet w okresie cigzy moze spowodowaé nieprawidtowy
rozwoj zewngtrznych narzgdoéw ptciowych u ptodu meskiego.

Narazenie na finasteryd — zagrozenie dla ptodu ptci meskiej




Kobiety w cigzy lub planujace zajs¢ w ciaze nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub potamanych
tabletek finasterydu ze wzglgdu na mozliwo$¢ wchianiania leku przez skorg i potencjalnego ryzyka dla
ptodu meskiego (patrz punkt 4.6).

Tabletki produktu Ulgafen sg powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancja czynng pod
warunkiem prawidlowego stosowania, ze nie zostaly przetamane lub pokruszone.

Mate ilosci finasterydu zostaty wykryte w nasieniu mg¢zczyzn przyjmujacych 5 mg finasterydu na
dobe. Nie wiadomo, czy kontakt kobiety w okresie cigzy, z nasieniem pacjenta leczonego
finasterydem bedzie miat niepozadane skutki dla ptodu ptci meskiej. Kiedy partnerka seksualna
pacjenta jest w cigzy lub potencjalnie moze by¢ w cigzy, zaleca si¢ pacjentowi minimalizowanie
narazenia partnerki na kontakt z nasieniem.

Karmienie piersig
Ulgafen 5mg, tabletki powlekane nie jest przeznaczony dla kobiet. Nie wiadomo, czy finasteryd
przenika do mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dzialaniami niepozgdanymi sg impotencja i spadek popedu plciowego.
Dziatania te wystepuja gtownie na poczatku leczenia i u wigkszosci pacjentdw przemijaja w trakcie
jego trwania.

Dziatania niepozadane odnotowane w trakcie badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu do
obrotu zamieszczono w ponizszej tabeli. Czgstos¢ dziatan niepozadanych zostata okre$lona
nastepujaco:

Bardzo czesto (>1/10), Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), Rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto§¢ nie moze by¢ oszacowana na
podstawie dostepnych danych). Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych odnotowanych po
wprowadzeniu produktu do obrotu nie moze by¢ oszacowana, poniewaz dane pochodzg z raportéw
zglaszanych spontanicznie.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestos¢é: dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana: Nadwrazliwo$¢, w tym obrzek twarzy
iust

Zaburzenia psychiczne czesto: zmniejszone libido

Zaburzenia serca Nieznana: kotatanie serca

Zaburzenia watroby i drog zotciowych Nieznana: zwigkszenie stezenia enzymow
watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Niezbyt czgsto: wysypka
Nieznana: §wiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Czgsto: impotencja
Niezbyt czgsto: zaburzenia wytrysku. tkliwos¢
meskich gruczoldw sutkowych, ginekomastia,
Nieznana: bolesno$¢ jader

Badania diagnostyczne Czesto: zmniejszona objetos¢ ejakulatu

Ponadto podczas badan klinicznych i raportdéw po wprowadzeniu produktu do obrotu stwierdzono
wystepowanie raka meskich gruczotow sutkowych (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

Leczenia objawow chorob gruczolu krokowego (ang. Medical therapy of prostate syndroms MTOPS)




W badaniu MTOPS poréwnano dziatanie finasterydu 5 mg/dobg (n=768), doksazosyny 4 mg lub

8 mg/dobe (n=756), terapii skojarzonej finasterydem 5 mg/dobe i doksazosyna 4 mg lub 8 mg/dobg
(n=786) oraz placebo (n=737). Badanie to wykazato, ze bezpieczenstwo i tolerancja leczenia
skojarzonego odpowiadaly analogicznym parametrom poszczeg6lnych substancji. Czestos¢
wystepowania zaburzen ejakulacji u pacjentow stosujacych terapie skojarzong byta porownywalna do
sumy wystepowania tego dziatania niepozadanego w dwoch monoterapiach.

Inne dane dlugookresowe

Podczas trwajacego 7 lat badania kontrolowanego placebo, u 18 882 zdrowych me¢zczyzn wérod
ktorych dla 9060 z nich byly dostgpne dane z biopsji, raka gruczotu krokowego wykryto u 803
(18,4%) mezczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg i 1147 (24,4%) u mezezyzn
przyjmujacych placebo. W grupie przyjmujacej finasteryd w dawce 5 mg, u 280 (6,4%) mezczyzn
stwierdzono raka gruczotu krokowego na podstawie biopsji, wspotczynnik Gleasona okreslono na
poziomie 7 do 10 w poréwnaniu grupy przyjmujacej placebo, gdzie wykryto u 237 (5,1%) mezczyzn.
Dodatkowe analizy sugeruja, ze zwigkszenie czgstosci wystgpowania zaawansowanego raka gruczotu
krokowego obserwowano w grupie leczonej finasterydem w dawce 5 mg. Mozna to wytlumaczy¢
stronniczos$cig wykrywania, ze wzgledu na wplyw finasterydu w dawce 5 mg na objetos¢ gruczotu
krokowego. Sposrod wszystkich przypadkow raka gruczotu krokowego rozpoznanych w tym badaniu,
okoto 98% zostato sklasyfikowanych w momencie rozpoznania jako wewnatrztorebkowy (etap
kliniczny T1 lub T2). Znaczenie kliniczne tych danych (Gleason 7 do 10) jest nieznane.

Wplyw produktu na wyniki badan laboratoryjnych
Podczas analizy wynikow laboratoryjnych PSA nalezy uwzgledni¢ fakt, Ze stezenia PSA sa
zmniejszone u pacjentow leczonych finasterydem (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg i dawki wielokrotne do 80 mg/dobe,
przez 3 miesiace, bez wystapienia dziatan niepozadanych. Brak jest specyficznych zalecen
dotyczacych postepowania w przypadku przedawkowania finasterydu.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5-alfa-reduktazy testosteronu. Produkty lecznicze stosowane
przy tagodnym rozro$cie gruczotu krokowego.
Kod ATC: G04CBO01

Mechanizm dziatania

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, kompetencyjnym inhibitorem wewnatrzkomorkowego
enzymu 5-alfa-reduktazy typu-II. Enzym ten przeksztatca testosteron do silniejszego androgenu
dihydrotestosteronu (DHT). Prawidtowe funkcjonowanie i rozrost gruczotu krokowego, a takze
rozrost tkanki gruczotu krokowego, jest zalezny od przeksztalcania testosteronu w dihydrotestosteron.
Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptora androgenowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania kliniczne wykazujg szybkie zmniejszenie wartosci DHT w osoczu o 70%, co prowadzi do
zmnigjszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesigcach objetos¢ gruczotu zmniejsza si¢ o okoto
20% 1 proces ten postepuje osiagajac okoto 27% po uptywie 3 lat. Wyrazne zmniejszenie nastgpuje

w strefie obwodowej bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary urodynamiczne réwniez
potwierdzity znaczace zmniejszenie napig¢cia migsnia wypieracza w wyniku zmniejszenia przeszkody
podpecherzowe;.

Znaczgca popraw¢ maksymalnego tempa przeptywu moczu oraz ztagodzenie objawdw uzyskuje si¢ po
kilku tygodniach w poréwnaniu ze stanem na poczatku leczenia. Roznice w stosunku do placebo
zostaty udokumentowane odpowiednio po 4 i 7 miesigcach.




Wszystkie parametry skutecznos$ci zostaty utrzymane podczas 3-letniego okresu obserwacji.

Whplyw trwajacego 4 lata leczenia finasterydem na ryzyko wystapienia ostrego zatrzymania moczu,
koniecznosci zabiegu chirurgicznego, wskaznik nasilenia objawow i objetos¢ gruczotu krokowego
W badaniach klinicznych pacjentéw z umiarkowanymi i cigzkimi objawami BPH, powigkszeniem
gruczohu stwierdzanym podczas badania per rectum i matg objetosciag zalegajacego moczu, finasteryd
zmniejszal czgstos¢ wystgpowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 w ciggu 4 lat,

a koniecznos$¢ leczenia operacyjnego (TURP lub prostatektomia) z 10/100 do 5/100. Zmianom tym
towarzyszyla 2 punktowa poprawa w zakresie objawow w skali QUASI-AQUA (zakres 0-34), trwate
zmnigjszanie objetosci gruczotu o okoto 20% i réwniez trwate zwigkszenie szybkosci przeptywu
moczu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie
Biodostgpnos¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne st¢zenia w osoczu uzyskuje si¢ po okoto
2 godzinach od przyjecia leku, a wchtanianie jest zakonczone po 6-8 godzinach.

Dystrybucja
Stopien wigzania finasterydu z biatkami osocza wynosi okoto 93%. Klirens osoczowy i objgtosé

dystrybucji wynosza odpowiednio okoto 165 ml/min (70-279 ml/min) i 76 1 (44-96 1). Kumulacje
niewielkich ilosci finasterydu obserwuje si¢ podczas podawania wielokrotnego. Po podaniu
finasterydu w dobowej dawce 5 mg mniejsze stezenie w stanie stacjonarnym obliczono na 8-10 ng/ml
1 pozostaje ono state z uptywem czasu.

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Nie wptywa on znaczaco na uktad enzymatyczny
cytochromu P450. Wyodrebniono dwa metabolity o niewielkich wtasciwosciach hamujacych
5-alfa-reduktaze.

Eliminacja

Okres pottrwania w osoczu wynosi §rednio 6 godzin (4-12 godzin) (u mezczyzn >70 lat - 8 godzin,
z zakresem 6-15 godzin). Po podaniu finasterydu znakowanego radioizotopem, okoto 39% (32-46%)
podanej dawki wydala si¢ z moczem w postaci metabolitow. W moczu praktycznie nie wykrywa sig
finasterydu w postaci niezmienionej. Okoto 57% (51-64%) catkowitej dawki wydala si¢ z kalem.

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

Finasteryd przenika przez barier¢ krew-mozg. Niewielkie ilosci finasterydu stwierdzano

w nasieniu leczonych pacjentoéw. W dwoch badaniach na zdrowych ochotnikach (n=69)
otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe przez okres 6-24 tygodni, stezenie finasterydu

w nasieniu wahato si¢ w granicach od niewykrywalnego (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We
wczesniejszym badaniu wykorzystujacym mniej czuta metode, stgzenie finasterydu w nasieniu 16
pacjentow otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg/dobe wahalo si¢ w granicach od niewykrywalnego
(<1,0 ng/ml) do 21 ng/ml. Stad, bazujac na ejakulacie o objetosci 5 ml, ilo§¢ finasterydu w ejakulacie
oszacowano na 50- do100-krotnie mniejsza niz dawka finasterydu (5 pg), ktora to nie wptywata na
stezenie DTH u mgzczyzn (patrz punkt 5.3).

U pacjentéw z przewlekla niewydolnos$cia nerek, u ktorych klirens kreatyniny wahat si¢ od 9 do

55 ml/min, dyspozycja pojedynczej dawki finasterydu znakowanego izotopem wegla C'* nie roznita
si¢ od jego dyspozycji u zdrowych ochotnikow. Wigzanie z biatkami rowniez nie r6znilo si¢

u pacjentow z niewydolno$cia nerek. Czes¢ metabolitow, ktora zazwyczaj wydalana jest przez nerki,
byla wydalana z katem. Wydaje sie, ze wydalanie z katem zwigksza si¢ wspoimiernie do zmniejszenia
wydalania metabolitéw z moczem. Nie jest konieczne zmniejszanie dawki u niedializowanych
pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane przedkliniczne uzyskane z konwencjonalnych badan dotyczacych toksyczno$ci wielokrotnych
dawek, genotoksyczno$ci czy kancerogennos$ci nie wskazujg na szczegolne zagrozenie dla cztowieka.
Badania toksycznego wptywu na reprodukcje u samcoéw szczura wykazaty zmniejszenie masy
gruczohu krokowego i pecherzykow nasiennych, zmniejszenie wydzielania dodatkowych gruczotow
plciowych oraz zmniejszony wskaznik ptodnosci (na skutek glownego farmakologicznego dziatania
finasterydu). Kliniczne znaczenie tych obserwacji jest niejasne.

Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw 5-alfa reduktazy, przy podawaniu finasterydu w czasie
cigzy obserwowano feminizacje plodow szczurzych ptci meskiej. Dozylne podawanie finasterydu
ci¢zarnym matpom z rodzaju Rhesus w dawkach do 800 ng na dobe w czasie catego okresu
zarodkowego i ptodowego nie powodowalo nieprawidtowosci u ptodéw plci meskiej. Dawka ta jest
okoto 60 — 120 razy wigksza niz szacowana ilosci substancji czynnej w nasieniu me¢zczyzny
przyjmujacego finasteryd w dawce 5 mg, na ktora to kobieta moze by¢ narazona. Uwaza sig, ze
toksyczny wptyw na reprodukcje wynika z hamujacego dziatania na aktywnos¢ Sa-reduktazy. Biorac
pod uwage roéznice migdzygatunkowe dotyczace podatnosci enzymu na hamowanie przez finasteryd,
iloraz migdzy dawka pozbawiong dziatania toksycznego i dawkg wykazujacg dziatanie
farmakologiczne moze wynosi¢ okoto 4.

Aby potwierdzi¢ na ile model matpi (Rhesus) odzwierciedla rozwoj ptodu ludzkiego, cigzarnym
malpom podawano doustnie finasteryd w dawce 2 mg/kg mc./dzien [narazenie systemowe (AUC)
malp bylo ponizej lub w granicach warto$ci obserwowanych u m¢zczyzn, ktérym podano 5 mg
finasterydu, lub okoto 1-2 milion razy wigksze niz szacowana ilo$¢ finasterydu w nasieniu], co
wywolywato nieprawidtowosci zewngtrznych narzadow piciowych u ptodéw pici meskiej. U ptodow
plci meskiej nie obserwowano innych nieprawidtowosci, jak rowniez nie obserwowano zadnych
nieprawidlowosci zwigzanych z finasterydem u ptodow plci zenskiej, niezaleznie od stosowanej
dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

laktoza jednowodna

celuloza mikrokrystaliczna

skrobia zelowana, kukurydziana
makrogologlicerydow lauryniany
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
magnezu stearynian

Otoczka:
hypromeloza 6 cps
tytanu dwutlenek (E171)
indygokarmin (E132), lak
makrogol 6000
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkoéw przechowywania.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.
Pojemnik z HDPE z zakretka z LDPE w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100 tabletek w standardowym blistrze
28x1, 30x1, 50x1, 98x1, 100x1 w blistrze podzielnym na dawki pojedyncze
100, 250, 500 w pojemniku z HDPE z zakretka z LDPE

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Kobiety w cigzy lub planujace zajs¢ w cigz¢ nie powinny dotykac pokruszonych lub potamanych
tabletek finasterydu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtaniania leku przez skorg i potencjalnego ryzyka dla
ptodu meskiego (patrz punkt 4.6).
Tabletki produktu Ulgafen sg powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancjg czynng, pod
warunkiem, ze nie zostaly przetamane lub pokruszone.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14007
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
10.07.2007/ 09.07.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



