CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finasteride - 1 A Pharma, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasteryohagteridun.
Substancja pomocnicza: 90,0 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Niebieska, okigta, obustronnie wypukia, gtadka po obu stronabletka powlekana érednicy okoto
8 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i kontrola fagodnego rozrostu gruczotk&wmego (ang. benign prostatic hyperplaBRH)
w celu zmniejszenia rozmiaréw pakszonego gruczotu krokowego, poprawy przeptywu mocz

i ztagodzenia objawow zazanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego,iejsrenia ryzyka
ostrego zatrzymania moczu i koniecgrideczenia operacyjnego.

Tabletki Finasteride - 1 A Pharma nalestosowa u pacjentow z powkszonym gruczotem
krokowym (obgtos¢ gruczotu w przyblieniu ponad 40 ml).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Lek stosuje sidoustnie.

Zalecan dawlq jest jedna tabletka 5 mg na dobiezalenie od positkéw. Tabletknalezy potyka
w catasci, bez dzielenia lub rozkruszania (patrz punk).6.6

Mimo ze poprawa mze by zauwaalna po krotkim czasie, w celu obiektywnego stwierda
zadowalajcej odpowiedzi na leczenie @by konieczna jego kontynuacja przez co najmniej
6 mieskcy.

Dawkowanie w niewydolgoi wgtroby
Brak danych dotyecych pacjentow z niewydol§oia watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie w niewydolgoi nerek

U pacjentéw z niewydolrigia nerek o rénym stopniu nasilenia (nawet, gdy klirens kreatynin
wynosi zaledwie 9 ml/min) zmiana dawkowania nid j@mieczna, gdyw badaniach
farmakokinetycznych stwierdzonze niewydolné¢ nerek nie wptywa na wydalanie finasterydu.
Nie badano stosowania finasterydu u pacjentéw peddgch hemodializie.



Dawkowanie u pacjentéw w podesziym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna, €lobadaniach farmakokinetycznych wykazate,
szybkd¢ wydalania finasterydu jest nieco mniejsza u paéwrw wieku powyej 70 lat.

4.3 Przeciwwskazania
Nie ma wskazado stosowania finasterydu u kobiet i dzieci.

Stosowanie finasterydu jest przeciwwskazane w @dkp:
nadwraliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu lecznigee
ciazy (u kobiet, ktére slub mogy by¢ w ciazy — patrz punkt 4.6 Nazanie na finasteryd —
zagraenie dla ptodu pici gskiej).

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne:

Pacjenci z din objgtoscia zalegagcego moczu i (lub) znacznie ograniczonym przeptyweoczu
powinni by¢ starannie obserwowani w celu uniéeia powiktar zwiazanych z utrudnieniem
przeptywu moczu. Nafg rozwazy¢é mazliwosé zabiegu chirurgicznego.

Wptyw na swoisty antygen sterczowy (PSA) i wykrywearaka gruczotu krokowego:

Nie wykazano jeszcze klinicznych kokzy z leczenia finasterydem w dawce 5 mg pacjentow

z rakiem gruczotu krokowego. Pacjentow z BPH igkwzonym stzeniem PSA w surowicy
monitorowano w ramach kontrolowanych badéinicznych, dokonujc szeregu pomiaréwestenia
PSA i biopsji gruczotu krokowego. W badaniach typoh wykazano, aby finasteryd w dawce 5 mg
zmieniat odsetek wykrytych przypadkéw raka grucaatokowego, a ogélna egtas¢ tego raka

u pacjentow otrzymagych finasteryd w dawce 5 mg nieznita sk znaczaco od obserwowane;j

w grupie placebo.

Stezenie PSA w surowicy jest proporcjonalne do wiekoj@ata i obgtosci gruczotu krokowego,
a obgtos¢ gruczotu krokowego jest proporcjonalna do wiekuoj@ata.

Przed rozpocxiem leczenia finasterydem w dawce 5 mg oraz okvese trakcie leczenia natg
wykona badanieper rectumoraz inne badania w celu wykrycia raka gruczotkkwego. Temu
samemu celowi sty rowniez oznaczenie gtenia PSA w surowicy. Zasadniczo égipwa wartgé
PSA >10 ng/ml (oznaczona przyyeiu zestawow produkciji Hybritech) sktania do pnasgadzenia
dalszej oceny i rozwania wykonania biopsji; przy waddach PSA od 4 do 10 ng/ml wskazane s
dalsze badania. &enia PSA obserwowane waezyzn z rakiem gruczotu krokowego mosie

W znacznym stopniu pokrywa wartgciami obserwowanymi u @czyzn bez tego nowotworu.
Dlatego stzenie PSA w surowicy mieszgze st w zakresie referencyjnym nie wyklucza raka
prostaty u mzczyzn z BPH, niezaimie od leczenia finasterydem w dawce 5 mg. d8lgwe stzenie
PSA <4 ng/ml nie wyklucza istnienia raka gruczatakowego.

Finasteryd w dawce 5 mg zmniejszezehie PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentow z BRélyet
w przypadku raka gruczotu krokowego. Przy ocenigasai PSA naley uwzgkdnic fakt, ze

u pacjentéw z fagodnym rozrostem gruczotu krokowlegaonych finasterydem w dawce 5 mg
stgzenie PSA w surowicy jest zmniejszone, co nie wykbumaliwosci wspotwysgpowania raka
gruczotu krokowego. Obmenie s¢zenia PSA daje siprzewidzi€ dla catego zakresuggen tego
parametru, chbmaze sk ono r@&ni¢ u poszczegolnych pacjentow.

Analiza wartéci PSA uzyskanych u ponad 3000 pacjentow w texan 4 lata, kontrolowanym
placebo badaniu z podwdjnikepa proba dotyczicym stosowania finasterydu (PLESS - placebo-
controlled finsteride Long-Term Efficacy and Saf8tyidy) potwierdzitaze u pacjentéw leczonych
finasterydem w dawce 5 mg przez 6 mgegilub diwej, wartéci PSA naléy pomnay¢ przez dwa,
aby uzyska wartas¢ porownywalmn, z prawidtowym zakresem u nieleczonychzgryzn. Poprawka ta
nie wplywa na czuk¥ czy swoisté¢ oznaczenia PSA i metoda ta zachowuje przydatno

w wykrywaniu raka gruczotu krokowego.



Kazdy przypadek utrzymaggego s¢ podwyzszonego stenia PSA u pacjentéw leczonych
finasterydem w dawce 5 mg powinierctstarannie zbadany, z uwgdhieniem maliwosci
niewtasciwego przestrzegania zasad leczenia przez pacjenta

Finasteryd nie zmniejsza znacp odsetka wolnego PSA (stosunku PSA wolnego daestego),
ktory pozostaje staty mimo dziatania finasterydupk¥ypadku postugiwaniasodsetkiem wolnego
PSA w diagnostyce raka gruczotu krokowego, korektaiku nie jest konieczna.

Interakcje z badaniami laboratoryjnymi

Wplyw na stzenie PSA

Stezenie PSA koreluje z wiekiem pacjenta i gib§cia gruczotu krokowego, a ofips¢ gruczotu
krokowego koreluje z wiekiem pacjenta. Podczas peemikow oznaczenia stenia PSA naley
zwrocik uwag: na fakt,ze wart@¢ tego parametru zmniejsza si pacjentéw leczonych finasterydem
w dawce 5 mg. U wkszaci pacjentow stzenie PSA zmniejszaesszybko w pierwszych miegiach
leczenia, po czym stabilizujeggia nowym poziomie. Ta nowa wastovyjsciowa, uzyskana

w wyniku leczenia, stanowi okoto potowy wadtb sprzed leczenia. Dlatego u pacjentéw leczonych
finasterydem w dawce 5 mg przez &zmieskcy lub diwzej, wartgci PSA naley podwot, aby
uzyska& wartas¢ porownywalm z prawidtowym zakresem u nieleczonychzoryzn. Interpretacja
kliniczna znajduje siw punkcie 4.4 ,Wplyw na swoisty antygen sterczq®$A) i wykrywanie raka
gruczotu krokowego”.

Rak piersi u Eczyzn

W trakcie bada klinicznych i w okresie po wprowadzeniu produktgzniczego do obrotu notowano
przypadki raka piersi u @aczyzn przyjmujcych finasteryd w dawce 5 mg. Lekarz powinien pgacz
pacjenta o konieczidoi pilnego zgtaszania jakichkolwiek zmian zaobsemanych w obxbie piersi,
takich jak guzki, bol, ginekomastia lub wydzielin&drodawki sutkowe;j.

Stosowanie u dzieci i mtodzye
Stosowanie finasterydu nie jest wskazane u daMeiustalono bezpieczstwa stosowania ani
skutecznéci w tej grupie wiekowe.

Niewydolna¢ watroby
Nie badano wptywu niewydoldoi watroby na parametry farmakokinetyczne finasterydu.

Laktoza

Produkt leczniczy zawiera laki@dnowodn. Nie powinien by stosowany u pacjentow

Z nastpujacymi genetycznie uwarunkowanymi niedoborami: brakiaktazy lub z zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono Klinicznie istotnych interakcjirmymi lekami. Finasteryd jest metabolizowany
gtébwnie przez uktad cytochromu P450 3A4, ale niglayg s¢, aby wptywat znacgo na jego
aktywna¢. Wprawdzie ryzyko wptywu finasterydu na farmakaityke innych lekow ocenia sina
niewielkie, ale istnieje mdiwos¢ wptywu lekéw hamujcych lub pobudzagych uktad P450 3A4 na
stezenie finasterydu w osoczu. Jednak ze wdglna ustalony margines bezpietst®va znacace
klinicznie zwigkszenie stzenia na skutek jednoczesnego stosowania takichiiolow jest mato
prawdopodobne. Nie stwierdzono zngmch interakcji po przebadaniu u ludzi rgstjacych
substancji: propranololu, digoksyny, glibenklamidarfaryny, teofiliny i fenazonu.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Stosowanie finasterydu jest przeciwwskazane u kopadi sa lub mog by¢ w ciazy (patrz punkt
4.3).



Poniewa inhibitory 5-alfa-reduktazy typu II, w tym finastel, hamuj przemiar testosteronu do
dihydrotestosteronu, ich stosowanie u kobiet azycmaze spowodowé nieprawidtowy rozwoj
zewretrznych naraddéw ptciowych u ptodu pici gskie;.

Narazenie na finasteryd — zagtenie dla ptodu pici @skiej.

Kobiety w chzy lub mogice zag¢ w ciazg nie powinny dotyké pokruszonych lub przetamanych
tabletek finasterydu ze wzglu na maliwo$¢ wchtaniania finasterydu przez skdmotencjalnego
ryzyka dla ptodu ngskiego (patrz wiej ,Ciaza”). Tabletki Finasteride - 1 A Pharm@amowlekane,

a otoczka chroni przed kontaktem z substaoeynra podczas zwyktego postepowania z lekiem pod
warunkiem ze tabletki nie zostanprzetamane lub pokruszone.

Mate ilosci finasterydu wykryto w nasieniugiczyzn przyjmugcych finasteryd w dawce 5 mg/dob
Nie wiadomo, czy kontakt matki z nasieniem pacjéetzonego finasterydem i mie szkodliwy
wplyw na ptéd pici mskiej. Jéli partnerka seksualna pacjenta leczonego finadéenjest w cizy
lub maze zagé w ciaze, pacjentowi zalecagzminimalizowanie nataenia partnerki na nasienie.

Karmienie piersi:
Nie ma wskazado stosowania produktu Finasteride - 1 A Pharrkaliet. Nie wiadomo, czy
finasteryd przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolnas¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Nie ma danych, ktére wskazywatyby na wptyw finagter na zdoln&t prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Najczsciej wysepujacymi reakcjami niepmdanymi g impotencja i zmniejszenie pegu ptciowego.
Reakcje te wyspuja zwykle na wczesnym etapie leczenia i gksizcici pacjentéw uspuja
w trakcie dalszego leczenia.

Nizej przedstawiono reakcje niefadane notowane podczas baddinicznych i (lub) w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Czgstaé¢ reakeji niepaadanych okréono nasgpujaco: bardzo cgsto £1/10), czsto £1/100 do
<1/10), niezbyt ogsto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), czstas¢ nieznana (nie m@ by okreslona na podstawie dagmych danych).

Nie mazna okrali¢ czstasci reakcji niepaadanych wysgpujacych w okresie po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, gdyochodz one ze spontanicznych donigsie

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czesto: impotencja

Niezbyt cesto: tkliwosé lub powkkszenie piersi, zaburzenia wytrysku

Bardzo rzadkodcznie z pojedynczymi przypadkamydzielina z piersi, guzki piersi, ktére
u pojedynczych pacjentow byly usuwane operacyjnie.

Czestaé¢ nieznanabdl jader

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Niezbyt cesto: wysypka skérna
Czestaé¢ nieznana:swiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestaé¢ nieznana:reakcje nadwrdiwosci, takie jak obrzk twarzy i warg

Zaburzenia psychiczne
Czesto: zmniejszone libido




Zaburzenia serca
Czestas¢ nieznanakotatanie serca

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Czestas¢ nieznanazwiekszona aktywn& enzymow vatrobowych

Badania diagnostyczne
Czesto: zmniejszona il& ejakulatu

Ponadto w trakcie bad&linicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczetwobrotu notowano
raka piersi u rzczyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie objawoéw choréb gruczotu krokowego (MTOMEedical Therapy of Prostate Symptgms

W badaniu MTOPS poréwnano dziatanie finasteryduawake 5 mg/dop (n=768), doksazosyny

w dawce 4 mg lub 8 mg/del{n=756), terapii skojarzonej finasterydem 5 mgédiotioksazosysn

4 lub 8 mg dob (n=786) oraz placebo (n=737). Badanie to wykazagdyezpieczestwo stosowania

i tolerancja leczenia skojarzonego zasadniczo odmaky analogicznym parametrom poszczegdlnych
sktadnikow. Czstas¢ zaburzé ejakulacji u pacjentéw otrzymagych leczenie skojarzone byta
poréwnywalna z sumczestasci tego dziatania niepadanego po zastosowaniu obu lekow

W monoterapii.

Inne wyniki diugofalowe

W trwajacym 7 lat, kontrolowanym placebo badaniu z udzialéh882 zdrowych gxczyzn, wrod
ktérych u 9060 dogpne bylty dane z biopsji cienkoigtowej gruczotu koalego, rak gruczotu
krokowego zostat wykryty u 803 (18,4%kmezyzn otrzymujcych finasteryd w dawce 5 mg

i u 1147 (24,4%) rrczyzn otrzymujcych placebo. W grupie otrzynagiej finasteryd w dawce 5 mg,
u 280 (6,4%) rzczyzn wysgpowat rak gruczotu krokowego z wynikiem 7-10 w sKalleasona,
wykryty metod, biopsji cienkoigtowej, w poréwnaniu z 237 (5,1%ypadkami w grupie placebo.
Dodatkowe analizy wskazyjze zwigkszenie cgstasci raka gruczotu o wysokim stopniu lisvosci,
obserwowane w grupie pacjentéw otrzyamyich finasteryd w dawce 5 mg, vma wyjgni¢ bigdem
systematycznymdetection biagspowodowanym wptywem finasterydu w dawce 5 mgljatos¢
gruczotu krokowego. Sgood wszystkich przypadkéw raka gruczotu krokoweggpoznanych w tym
badaniu, okoto 98% zostato sklasyfikowanych jakewwgrztorebkowe (stadium T1 lub T2).
Kliniczne znaczenie wyniku 7-10 w skali Gleasona jest znane.

Badania laboratoryjne

Przy ocenie wynikéw oznaczd®SA naley uwzgkdni¢ fakt, ze u pacjentow leczonych finasterydem
stgzenie PSA w surowicy jest przewde zmniejszone (patrz punkt 4.4). Ugkézdici pacjentéw

w pierwszych miegcach leczenia obserwuje sizybkie zmniejszenie PSA, po czym wacio
stabilizup sie na nowym poziomie wygiowym. Poziom ten po leczeniu finasterydem stanukato
potowy wartdci sprzed leczenia. Dlatego u typowych pacjent@zdeych finasterydem przez

6 mieskcy lub diuzej, wartgci PSA naley pomnay¢ przez dwa w celu uzyskania waitd
poréwnywalnych z prawidlowym zakresem u nieleczdnyezczyzn.

Szczegoblowe informacje i interpretacja klinicznpatrz punkt 4.4 (podpunki/ptyw na swoisty
antygen sterczowy (PSA) i wykrywanie raka gruckodlkowego”).

Nie zaobserwowano innychzdic w wynikach standardowych bad@boratoryjnych midzy
pacjentami otrzymuagymi placebo i pacjentami leczonymi finasterydem.

4.9 Przedawkowanie
Pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki finasteryaud®0 mg i dawki wielokrotne do 80 mg/dob

przez trzy miegice, bez wysipienia dziata niepazadanych. Brak specyficznych zaléocdotyczcych
postpowania w przypadku przedawkowania finasterydu.



5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory 5-alfa-redait testosteronu
Kod ATC: G04CB01

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swoiskompetycyjnym inhibitorem
wewrtrzkomarkowego enzymu 5-alfa-reduktazy typu Il. fEmzten przeksztatca testosteron do
silniej dziatajcego androgenu — dihydrotestosteronu (DHT). Pramidifunkcjonowanie i wzrost
gruczotu krokowego, jak rownigrzebieg procesu rozrostowego, zaled przemiany testosteronu
do DHT. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa daeepmora androgenowego.

Badania kliniczne wykazujszybkie zmniejszenie waa DHT w surowicy o 70%, co prowadzi do
zmniejszenia olkjosci gruczotu krokowego. Po 3 miasach obtos¢ gruczotu zmniejszasio okoto
20% i proces ten pagiuje osigajac okoto 27% po uptywie 3 lat. Wytae zmniejszenie nagtuje

w strefie obwodowej bezgednio otaczajcej cewk moczowa. Pomiary urodynamiczne rowrie
potwierdzity znacgce zmniejszenie nagiia migsnia wypieracza moczu w wyniku zmniejszenia
przeszkody podgcherzowe;j.

Znaczca popravwe maksymalnego tempa przeptywu moczu oraz ztagodzsjawow uzyskuje sipo
kilku tygodniach w poréwnaniu ze stanem na ptazleczenia. Rénice w stosunku do placebo
zostaly udokumentowane po, odpowiednio, 4 i 7 mézgih.

Wszystkie parametry skuteczmbzostaty utrzymane podczas 3-lethiego okresu ralzsgi.

Wptyw czteroletniego leczenia finasterydem nest&¢ ostrego zatrzymania moczu, koniec&no
operacji, wyniki w skali nasilenia objawow i ehps¢ gruczotu krokowego

W badaniach klinicznych u pacjentéw z umiarkowanyinznacznym nasileniem objawéw BPH,
powigkszeniem gruczotu krokowego w badaper rectum niewielka objetoscia zalegagcego
moczu, finasteryd zmniejszatgstas¢ ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100agwczterech
lat, natomiast konieczidé wykonania zabiegu operacyjnego (TURP lub prostatek) z 10/100 do
5/100. Wynikom tym towarzyszyta 2-punktowa poprawakali oceny objawéw QUASI-AUA
(przedziat 0-34), utrzymage sg zmniejszenie okjosci gruczotu krokowego o okoto 20% oraz
zwiekszenie przeptywu moczu.

5.2 Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Biodostpnas¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalnezsinia w osoczu uzyskujeggpo
uptywie okoto 2 godzin od przggia leku, a wchtanianie jest zalazone po 6-8 godzinach.

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 93%. Klirembjgtos¢ dystrybucji wynosz odpowiednio

okoto 165 mil/min (70-279 mil/min) i 76 | (44-96 Kumulack niewielkich ilasci finasterydu
obserwuje si przy dawkowaniu powtarzanym. Po podaniu dawki @aydd mg, najmniejsze gtenie
finasterydu w stanie stacjonarnym obliczono na &d/nl i pozostaje ono state z uptywem czasu.

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany vatnobie. Nie wpltywa on znagzo na ukfad enzymatyczny
cytochromu P 450. Wyodbniono dwa metabolity o niewielkich vél@wosciach hamujcych
5-alfa-reduktagz

Wydalanie
Okres poitrwania w osoczu wynasednio 6 godzin (4-12 godzin) (ugitzyzn powyej 70 lat
8 godzin, zakres 6-15 godzin).



Po podaniu finasterydu znakowanego radioizotopéwtod39% (32-46%) podanej dawki wydala si
W moczu w postaci metabolitow. Praktycznie nie wyka sk finasterydu w postaci niezmienionej
w moczu. Okoto 57% (51-64%) catkowitej dawki wydalaz katem.

U pacjentéw z zaburzeniami czyrsaonerek (klirens kreatyniny zaledwie 9 ml/min) nie
obserwowano zmian w wydalaniu finasterydu (patkt:4o2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechastwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batldotyczcych toksycznéci po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczioi i potencjalnego dziatania rakotwérczego nie ujejg zadnego
szczegoblnego zagrenia dla cziowieka. Badania toksycznego wptywuamdd u samcédw szczura
wykazaly zmniejszenie masy gruczotu krokowegeahgrzykow nasiennych, zmniejszenie
wydzielania dodatkowych gruczotow piciowych oraznzejszony wskanik ptodnaci (na skutek
gtébwnego farmakologicznego dziatania finasterydliniczne znaczenie tych wynikdéw nie jest
wyjasnione.

Badania toksycznego wptywu na rozrod

Po podaniu finasterydueggarnym samicom szczura w dawkach od kg mc./dok do 100 mg/kg
mc./dol, u ich potomstwa pici gskie] obserwowano zatee od dawki wysipowanie spodziectwa
(z czstascia od 3,6% do 100%). Ponadtaskie potomstwo tych samic charakteryzowatp si
zmniejszon mag gruczotu krokowego igcherzykow nasiennych, opdionym oddzielaniem si
napletka, przemijagym rozwojem brodawek sutkowych i skréceniem odainiedzy odbytem

a naradami plciowymi po zastosowaniu finasterydu w dawkamiejszych od zalecanych u ludzi.
Za okres krytyczny dla wygpienia tych zmian u szczuréw uznano 16 - 17dzigry.

Zmiany opisane powej 1 oczekiwanym nagpstwem dziatania farmakologicznego inhibitorow
5-alfa-reduktazy typu Il. Wiele z tych zmian, npodziectwo, obserwowanych u samcow szczura
naraonych na wewsgtrzmaciczne dziatanie finasterydu, przypomina zmyiapisywane

u noworodkow ptici raskiej z genetycznie uwarunkowanym niedoborem S+aéktazy typu Il. Ze
wzgledu na to finasteryd jest przeciwwskazany u kohigtacnych lub mogcych za§¢ w ciazg.

U potomstwa picienskiej nie zaobserwowar@adnych skutkédw nagania na wewsgtrzmaciczne
dziatanie finasterydu, niezailgie od zastosowanej dawki.

Tak jak w przypadku innych inhibitorow 5-alfa-redaky, feminizagj ptodéw ngskich
zaobserwowano w trakcie podawania finasterydu samie chzy. Finasteryd podawany édglnie

w dawkach a do 800 ng/dob ciezarnym samicom matp rezus wagu catego okresu rozwoju
zarodkowego i ptodowego nie spowodowat nieprawidimivu ptodow pici mskiej. Dawka ta jest co
najmniej 60-120 razy wksza nk szacowane gtenie w nasieniu u gaczyzn, ktorzy zastosowali
dawke 5 mg finasterydu orazestenie, na ktére narane mog by¢ kobiety za pérednictwem
nasienia. Doustne zastosowanie finasterydu w d@wuog/kg/dolk (ekspozycja ogolnoustrojowa
(AUC) u matp byta nieco wksza (3x) nt u mgzczyzn, ktérzy zastosowali dawk mg finasterydu
lub okoto 1 - 2 miliony razy wksza od szacowaneg@&tnia w nasieniu), podaneggarnym
matpom powodowato wady rozwojowe zestnznych naradéw piciowych u ptodéw rskich, co
potwierdza znaczenie tego modeléwimdczalnego dla rozwoju ptodowego u ludzi. Nie
zaobserwowangadnych innych wad rozwojowych u ptodoveskich. Niezalenie od zastosowanej
dawki, nie obserwowano wad rozwojowych spowodowamaraeniem na finasteryd u ptodéw
zenskich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon
Sodu dokuzynian



Magnezu stearynian
Talk
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Otoczka:

Hypromeloza

Glikol propylenowy

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Indygokarmin, (E132), lak

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywéw temperaturze powgj 25C.

6.5 Rodzaji zawartéé¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowa:

10, 15, 30, 50, 60, 100, 120 tabletek w standardowlstrze
14, 28 i 56 tabletek w blistrze tygodniowym

50 tabletek (50x1) w blistrze podzielnym na dawdjieglyncze

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kobiety w ciazy lub mogice za§¢ w ciaze nie powinny dotyké& pokruszonych lub przetamanych
tabletek finasterydu ze wzglu na maliwo$¢ wechtaniania leku przez skor potencjalnego ryzyka dla
ptodu pici neskiej. Tabletki Finasteride - 1 A Pharma majoczk;, ktéra chroni przed kontaktem

Z substanaj czynmy pod warunkiemze tabletki nie zostarprzetamane lub pokruszone.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11387



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

30.03.2005/8.06.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



