CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apo-Fina, 5 mg, tabletki powlekane

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

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 90,95 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Niebieska, okragta obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 7 mm, z wyttoczonym
symbolem “F5” po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Apo-Fina jest wskazany w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang.
benign prostatic hyperplasia - BPH), aby:
- wywotac regresje powickszonego gruczotu krokowego, poprawi¢ przeplyw moczu oraz ztagodzi¢
objawy towarzyszace BPH,
- zmniejszy¢ ryzyko wystapienia ostrego zatrzymania moczu oraz koniecznosci leczenia
chirurgicznego, wlaczajac przezcewkowa resekcje gruczotu krokowego (ang. transurethral
resection of the prostate - TURP) i prostatektomie.

Produkt Apo-Fina nalezy stosowac u pacjentdw z powigkszonym gruczotem krokowym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wylacznie do stosowania doustnego.

Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg finasterydu (1 tabletka powlekana) z positkiem lub bez positku.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich dzieli¢ lub rozkruszaé (patrz punkt 6.6). Nawet, jesli
u pacjenta po krotkim okresie leczenia finasterydem nastapi poprawa kliniczna, aby wlasciwie oceni¢

skutecznos$¢ leczenia, produkt Apo-Fina nalezy stosowac przez co najmniej 6 miesiecy.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig wgtroby

Brak danych dotyczacych stosowania finasterydu u pacjentow z niewydolno$cia watroby (patrz punkt
4.4).



Dawkowanie u pacjentdw z niewydolnoscig nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdow z niewydolnoscig nerek o réznym stopniu
nasilenia (poczawszy od wartosci klirensu kreatyniny wynoszacego 9 ml/min), poniewaz w badaniach
farmakokinetycznych nie stwierdzono, aby niewydolnos¢ nerek wptywata na eliminacje¢ finasterydu.
Nie badano stosowania finasterydu u pacjentow poddawanych hemodializie.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszZym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne, cho¢ w badaniach farmakokinetycznych stwierdzono
nieznaczne zmniejszenie eliminacji finasterydu u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

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

Finasteryd jest przeciwwskazany w nastgpujacych przypadkach:
e nadwrazliwos$¢ na ktérgkolwiek substancj¢ zawarta w tym produkcie,
e cigza — stosowanie u kobiet w ciazy lub u kobiet, ktore mogg zaj$¢ w ciaze (patrz punkt 4.6
Wplyw na ptodno$é, cigze i laktacje, Narazenie na finasteryd — ryzyko dla ptodow ptcei
meskiej).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

e Pacjentow z duza objetoscia zalegajacego moczu i (lub) znacznie zmniejszonym odptywem
moczu nalezy starannie monitorowacé, aby zapobiec powiktaniom w postaci uropatii
zaporowej. Nalezy wzia¢ pod uwage ewentualne wykonanie zabiegu chirurgicznego.

o U pacjentdow leczonych finasterydem nalezy rozwazy¢ konsultacje z urologiem.

e Przed rozpoczeciem podawania finasterydu nalezy wykluczy¢ niedrozno$é¢ spowodowang
trojptatowym rozrostem gruczotu krokowego.

e Brak danych dotyczacych stosowania finasterydu u pacjentow z niewydolnos$cig watroby.
Finasteryd jest metabolizowany w watrobie (patrz punkt 5.2), dlatego nalezy zachowac
szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby, gdyz moze u nich
wystapi¢ zwigkszenie stgzenia finasterydu w osoczu.

Wpfyw na swoisty antygen gruczou krokowego (PSA) i wykrywalnosé raka gruczofu krokowego
Dotychczas nie wykazano korzysci klinicznych wynikajacych z leczenia finasterydem pacjentéw z
rakiem gruczotu krokowego. W kontrolowanych badaniach klinicznych u pacjentow z BPH i
zwigkszonym stgzeniem swoistego antygenu gruczotu krokowego (ang. prostate specific antigen -
PSA) w surowicy krwi oznaczano cyklicznie stezenie PSA oraz wykonywano biopsje gruczotu
krokowego. W badaniach tych nie obserwowano wptywu finasterydu na wykrywalno$¢ raka gruczotu
krokowego, ktora nie rdznila si¢ znamiennie u pacjentow leczonych finasterydem oraz u pacjentow
otrzymujacych placebo.

Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem i okresowo podczas leczenia zaleca si¢ przeprowadzac
zaro6wno badanie palpacyjne per rectum, jak i inne badania w kierunku raka gruczotu krokowego. W
celu wykrycia raka gruczotu krokowego stosuje si¢ takze oznaczenie stgzenia PSA w surowicy krwi.
Zasadniczo stezenia PSA, ktore przed rozpoczegciem leczenia sg wigksze niz 10 ng/ml, wymagaja
dalszej diagnostyki i rozwazenia przeprowadzenia biopsji; w przypadku stgzen w zakresie 4 do 10
ng/ml wskazane jest przeprowadzenie dalszych badan. Stezenia PSA u mezczyzn z rakiem gruczotu
krokowego w znacznym stopniu pokrywaja si¢ z warto§ciami wystepujacymi u me¢zczyzn, ktorzy nie
majg tego nowotworu. Dlatego u pacjentow z BPH, warto$ci PSA mieszczace si¢ w zakresie warto$ci
prawidtowych nie wykluczaja raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem.
Stezenia PSA przed rozpoczeciem leczenia mniejsze niz 4 ng/ml nie wykluczaja obecnos$ci raka
gruczotu krokowego.



Finasteryd powoduje zmniejszenie st¢zenia PSA w surowicy krwi o okoto 50% u pacjentéw z BPH,
nawet w przypadku obecnos$ci raka gruczolu krokowego. To zmniejszenie stezenia PSA w surowicy
krwi pacjentow z BPH nalezy uwzgledni¢ przy ocenie wartosci PSA u pacjentow leczonych
finasterydem, przy czym nie wyklucza ono wspdtistniejacego raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie
to mozna przewidzie¢ dla calego zakresu warto$ci PSA, chociaz moga wystgpowac réznice
mie¢dzyosobnicze. Analiza stezen PSA u ponad 3000 pacjentow bioracych udziat w 4-letnim badaniu
z podwdjnie $lepa proba, kontrolowanym placebo, dotyczacym dlugotrwatej skutecznoscei i
bezpieczenstwa stosowania finasterydu (badanie PLESS), potwierdzita, ze u pacjentéw leczonych
finasterydem przez 6 miesi¢cy lub dluzej, nalezy podwoi¢ wartosci PSA, aby je porownaé z zakresem
prawidlowym u mezczyzn nieleczonych. Taka korekta pozwala na zachowanie czutos$ci i swoistosci
testu PSA, a takze wykrywalnosci raka gruczohu krokowego.

Kazde utrzymujace si¢ zwigkszenie stezenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem nalezy
wnikliwie oceni¢, z uwzglednieniem mozliwoS$ci nie stosowania si¢ pacjenta do zalecen dotyczacych
terapii finasterydem.

Odsetek wolnego PSA (stosunek wolnego do catkowitego PSA), nie zmniejsza si¢ istotnie pod
wplywem finasterydu i pozostaje staty nawet pod wptywem finasterydu. Jezeli odsetek wolnego PSA
jest stosowany pomocniczo do wykrywania raka gruczotu krokowego, nie ma koniecznosci
korygowania wartosci odsetka.

Interakcje leku z badaniami laboratoryjnymi

Wplyw na stezenie PSA

Stezenie PSA w surowicy krwi zalezy od wieku pacjenta oraz objetosci gruczotu krokowego, a
objetos¢ gruczotu krokowego jest zalezna od wieku pacjenta. Przy ocenie wynikow oznaczenia
stezenia PSA w surowicy krwi nalezy uwzgledni¢ fakt, Ze stezenie to zmniejsza si¢ u pacjentow
leczonych finasterydem. U wigkszosci pacjentdéw w okresie pierwszych miesiecy leczenia wystepuje
szybkie zmniejszenie stezenia PSA, a nastepnie warto$ci PSA stabilizujg si¢. Stezenie PSA po
leczeniu stanowi okoto potowe wartosci stezenia oznaczonego przed rozpoczeciem leczenia. Dlatego,
aby poréwna¢ wartosci PSA u pacjentow leczonych finasterydem przez 6 miesiecy lub dtuzej z
warto§ciami prawidlowymi u mezczyzn nieleczonych, nalezy podwoi¢ warto$¢ stezenia PSA.
Kliniczna interpretacja wynikdéw — patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci
dotyczace stosowania, Wptyw na swoisty antygen gruczotlu krokowego (PSA) 1 wykrywalnos¢ raka
gruczohu krokowego.

Rak piersi u mezczyzn

Informowano o wystgpowaniu w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do obrotu
przypadkow raka piersi u mezczyzn stosujacych finasteryd (5 mg na dobe). Lekarze powinni
poinformowac pacjentow, aby niezwlocznie zgtaszali jakiekolwiek zmiany w tkance gruczotu
piersiowego, takie jak guzki, bol, ginekomastia lub wydzielina z gruczotow sutkowych.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac¢ finasterydu u dzieci.
Nie okreslono dotychczas skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania finasterydu u dzieci.

Laktoza

Tabletki Apo-Fina zawierajg laktozg¢ jednowodna. Nie nalezy stosowac tego produktu u pacjentow z
rzadko wystepujacg dziedzicznag nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem zlego wchilaniania glukozy-galaktozy.

Niewydolnosé¢ wgtroby
Nie zbadano farmakokinetyki finasterydu u pacjentéw z niewydolno$cig watroby.

Zmiany nastroju i depresja
U pacjentdéw stosujacych finasteryd w dawce 5 mg zglaszano zmiany nastroju, w tym nastrdj



depresyjny, depresje i rzadziej mysli o samobdjstwie. Nalezy monitorowac pacjentdw czy nie
wystapity objawy zaburzen psychicznych i jesli wystapia, koniecznie poinformowaé pacjenta, ze
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy Apo-Fina zawiera sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, co oznacza, ze jest
zasadniczo ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji z innymi lekami. Finasteryd jest metabolizowany
gléwnie przez uktad enzymatyczny cytochromu P450 3A4, ale nie wplywa znaczaco na jego
aktywnos$¢, Oceniono, ze ryzyko wptywu finasterydu na farmakokinetyke innych lekdéw jest mate,
inhibitory i induktory cytochromu P450 3A4 moga wptywac na stezenie finasterydu w osoczu.
Opierajac si¢ na granicach bezpieczenstwa stwierdzono, ze jest mato prawdopodobne, aby wzrost
stezenia finasterydu spowodowany jednoczesnym zastosowaniem takich inhibitoréw byt istotny
klinicznie.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji finasterydu z nastgpujacymi lekami stosowanymi u
mezczyzn: propranololem, digoksyna, glibenklamidem, warfaryna, teofiling i fenazonem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy oraz u kobiet, ktore moga zaj$¢ w ciaze (patrz punkt
4.3 Przeciwwskazania).

Ze wzgledu na zdolno$¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu przez inhibitory 5-
a-reduktazy, leki z tej grupy, w tym finasteryd, podane kobietom w cigzy, moga spowodowac
nieprawidtowosci w budowie zewnetrznych narzadow piciowych u ptodéw plei meskie;j.

Narazenie na finasteryd — ryzyko dla pfodéw pici meskiej

Kobiety w cigzy oraz kobiety, ktore moga zajs¢ w cigze, nie powinny dotyka¢ rozkruszonych lub
przetamanych tabletek produktu Apo-Fina ze wzgledu na mozliwo$¢ przenikania finasterydu przez
skore, co stwarza potencjalne ryzyko dla ptodu ptci meskiej (patrz punkt 4.6 Wptyw na plodnosé,
cigzg i laktacje - Cigza). Tabletki zawierajace finasteryd majg otoczke, ktora chroni przed kontaktem z
substancja czynng pod warunkiem, Ze tabletki nie zostana przetamane lub rozkruszone.

Niewielkie ilosci finasterydu wykryto w nasieniu m¢zczyzn stosujacych 5 mg finasterydu na dobe.
Nie wiadomo, czy kontakt kobiety cigzarnej z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem moze
mie¢ szkodliwy wptyw na ptdd ptci meskiej. Jesli partnerka seksualna pacjenta jest lub moze zajs¢ w

ciaze, zaleca si¢ pacjentowi, aby minimalizowal narazanie jej na kontakt z nasieniem.

Karmienie piersig
Finasteryd jest przeciwwskazany 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, ze finasteryd wpltywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg impotencja i zmniejszenie popedu ptciowego. Dziatania
te wystepuja na poczatku leczenia i u wickszosci pacjentow ustepuja w trakcie dalszego leczenia.



W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane wystepujace podczas badan klinicznych i (lub)
po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono 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 (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dost¢pnych danych).

Czestos¢ dziatan niepozadanych odnotowanych po wprowadzeniu produktu do obrotu nie moze by¢
ustalona, poniewaz pochodza one ze zgloszen spontanicznych.

Klasyfikacja ukladowo-narzadowa Czesto$¢ wystepowania: dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek
warg 1 twarzy

Zaburzenia psychiczne Czesto: zmniejszenie popedu ptciowego
Nieznana: depresja, utrzymywanie si¢
zmniejszonego popedu plciowego po zaprzestaniu
leczenia, niepokoj

Zaburzenia serca Nieznana: kotatanie serca

Zaburzenia watroby i drég zétciowych Nieznana: zwiekszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskormnej Niezbyt czesto: wysypka

Nieznana: $wiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Czesto: impotencja

Niezbyt czesto: zaburzenia ejakulacji, tkliwos¢
piersi, powigkszenie piersi

Nieznana: bél jader, zaburzenia wzwodu
utrzymujace si¢ po zaprzestaniu leczenia,
nieptodno$¢ meska i (lub) staba jako$¢ nasienia

Badania diagnostyczne Czesto: zmniejszenie objetosci ejakulatu

Dodatkowo, w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu, odnotowano
nastepujace dzialanie niepozadane: rak piersi u m¢zczyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Terapia medyczna zespofu objawdw ze strony gruczofu krokowego (MTOPS)

W badaniu MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms — MTOPS) poréwnywano terapi¢
finasterydem stosowanego w dawce 5 mg na dobg¢ (n = 768), doksazosyna stosowanej w dawce 4 lub 8
mg na dobe (n = 756), leczenie skojarzone finasterydem w dawce 5 mg na dobe i doksazosyna w
dawce 4 mg lub 8 mg na dobe (n = 786) oraz podawanie placebo (n = 737). W badaniu tym profil
bezpieczenstwa i tolerancji leczenia skojarzonego byl zasadniczo zgodny z profilem kazdego z
produktéw stosowanych w monoterapii. Czgstos¢ wystepowania zaburzen ejakulacji u pacjentow
stosujacych leczenie skojarzone byla porownywalna z sumg przypadkéw dotyczacych tego dziatania
niepozadanego w obu grupach stosujacych leczenie w monoterapii.

Inne dane d/ugoterminowe

W 7-letnim badaniu kontrolowanym placebo, przeprowadzonym u 18 882 zdrowych me¢zczyzn, z
ktorych 9060 posiadato dostepne do analizy dane uzyskane z cienkoigtowej biopsji gruczotu
krokowego, wykryto raka gruczotu krokowego u 803 (18,4%) me¢zczyzn otrzymujacych finasteryd



oraz u 1147 (24,4%) me¢zczyzn otrzymujacych placebo. W grupie leczonej finasterydem, 280 (6,4%)
me¢zczyzn miato raka gruczotu krokowego ze stopniem zaawansowania 7-10 w skali Gleason'a,
wykrytym metodg biopsji cienkoigtowej, w porownaniu z grupa 237 (5,1%) mezczyzn otrzymujacych
placebo. Wyniki dodatkowych analiz sugeruja, ze zwigkszony odsetek przypadkow raka gruczotu
krokowego o wysokim stopniu zaawansowania, wystepujacy w grupie stosujacej finasteryd, mozna
tlhumaczy¢ btedem detekcji (ang. detection bias) wywolanym przez wplyw finasterydu na objeto$é
gruczotu krokowego. Sposrod wszystkich przypadkow raka gruczotu krokowego zdiagnozowanych w
tym badaniu okoto 98% sklasyfikowano jako wewnatrztorebkowe (stadium T1 i T2). Znaczenie
kliniczne danych dotyczacych dlugoterminowego stosowania finasterydu i wystepowania raka
gruczotu krokowego o stopniu zaawansowania 7-10 w skali Gleason'a nie jest znane.

Wyniki badas laboratoryjnych

Oceniajac wyniki oznaczen laboratoryjnych PSA w surowicy krwi nalezy uwzglednic¢ fakt, ze u
pacjentow leczonych finasterydem st¢zenia PSA sg zmniejszone (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. 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
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U pacjentow, ktorzy otrzymywali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg na dobe¢ lub dawki
wielokrotne do 80 mg na dob¢ podawane przez 3 miesigce, nie stwierdzono wystgpowania dziatan
niepozadanych.

Brak jest specyficznego postepowania zalecanego po przedawkowaniu finasterydu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5-a-reduktazy testosteronu.
Kod ATC: G 04 CB 01

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, kompetycyjnym specyficznym inhibitorem enzymu
wewnatrzkomorkowego 5-a-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztatca testosteron w silniejszy
androgen dihydrotestosteron (ang. dihydrotestosterone - DHT). Powigkszenie gruczotu krokowego, a
zgodnie z tym rozrost tkanki zalezy od przeksztatcania testosteronu w dihydrotestosteron
wplywajacego na wlasciwg czynnos$ci i wzrostu gruczotu. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do
receptoréw androgenowych.

W badaniach klinicznych wykazano szybkie zmniejszenie stgzenia DHT w surowicy krwi o 70%, co
wywotato zmniejszenie objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesiacach objetos¢ gruczotu zmniejszyta
si¢ 0 okoto 20% i proces ten postgpowal, osiagajac 27% po uplywie 3 lat. Zauwazalne zmniejszenie
wystepuje w strefie okotocewkowej otaczajacej bezposrednio cewke moczowa. W badaniach
urodynamicznych potwierdzono znaczace zmniejszenie napigcia migsnia wypieracza pgcherza
moczowego w wyniku zmniejszenia niedroznos$ci drog moczowych.



Po kilku tygodniach stosowania finasterydu odnotowano znaczne zwigkszenie maksymalnego
cewkowego przeplywu moczu oraz ztagodzenie objawow niedroznosci w poréwnaniu ze stanem
poczatkowym. Roznice w poréwnaniu z placebo udokumentowano odpowiednio po 4 i po 7
miesigcach leczenia.

Wszystkie parametry skutecznos$ci nie zmienialy si¢ w okresie trzech lat obserwacji.

Wpiyw 4-letniego stosowania finasterydu na czestosé wystepowania ostrego zatrzymania moczu,
potrzebe leczenia operacyjnego, wskaznik zaawansowania objawow i objetos¢ gruczofu krokowego:
W badaniach klinicznych u pacjentdéw z umiarkowanymi i cigzkimi objawami BPH, powigkszonym
gruczotem krokowym w badaniu palpacyjnym oraz malg objetoscia zalegajaca moczu, finasteryd
zmniejszat czestos¢ wystepowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 w ciagu 4 lat, a
koniecznos$¢ leczenia operacyjnego (TURP lub prostatektomia) z 10/100 do 5/100. Zmiany te zwigzane
byty z 2-punktowg poprawa w skali QUASJ-AUA (zakres 0 - 34), utrzymujgcym si¢ zmniejszeniem
objetosci gruczotu o okoto 20% oraz utrzymujgcym si¢ zwigkszeniem szybkosci przeptywu moczu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wch/anianie:
Biodostgpnos¢ finasterydu wynosi w przyblizeniu 80%. Maksymalne stezenie finasterydu w osoczu
wystepuje po okoto 2 godzinach, catkowita absorpcja wystepuje po 6 - 8 godzinach od przyjecia leku.

Dystrybucja:

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

Klirens oraz objetos¢ dystrybucji wynosza odpowiednio okoto 165 ml/min (70 - 279 ml/min) i 76 1 (44
- 96 1). Po powtornym podaniu wystepuje kumulacja matych ilosci finasterydu. Obliczono, ze po
podaniu dawki dobowej 5 mg najmniejsze stezenie finasterydu w stanie stacjonarnym wynosito od 8
do 10 ng/ml i utrzymuje si¢ na tym samym poziomie.

Metabolizm:

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wykazuje znaczacego wplywu na uktad
enzymatyczny cytochromu P 450.

Zidentyfikowano dwa metabolity stabo hamujace aktywnos$¢ 5-a-reduktazy testosteronu.

Eliminacja:

Okres pottrwania finasterydu w osoczu wynosi §rednio 6 godzin (od 4 do 12 godzin; u mezczyzn w
wieku > 70 lat, 8 godzin, zakres od 6 do 15 godzin). Po doustnym podaniu finasterydu znakowanego
radioaktywnie okoto 39% (32 - 46%) dawki bylo wydalane w moczu w postaci metabolitow.
Praktycznie nie stwierdzano w moczu finasterydu w postaci niezmienionej. Okoto 57% (51 - 64%)
calkowitej dawki bylo wydalane z kalem. U pacjentow z niewydolnoscia nerek (z klirensem kreatyniny
wynoszacym jedynie 9 ml/min), nie obserwowano réznic dotyczacych eliminacji finasterydu (patrz
punkt 4.2).

Finasteryd przenika przez barier¢ krew-mozg. Jego niewielkie ilosci wykrywano w nasieniu leczonych
pacjentow. W dwoch badaniach, w ktorych uczestniczyli zdrowi ochotnicy (n=69) otrzymujacy
finasteryd w dawce dobowej 5 mg przez okres 624 tygodni stgzenia finasterydu w nasieniu wahaty si¢
od niewykrywalnych (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wczesniejszym badaniu, w ktérym
zastosowano mniej czula metode oznaczen, stg¢zenia finasterydu w nasieniu 16 pacjentow
otrzymujacych finasteryd w dawce dobowej 5 mg wahaly si¢ od niewykrywalnych (<1,0 ng/ml) do 21
ng/ml. W zwigzku z tym, przy zalozeniu 5 ml obje¢tosci ejakulatu, ilos¢ finasterydu w nasieniu
oszacowano na 50-100 razy mniejszg od dawki finasterydu (5 pg), ktéra nie wywiera wplywu na
stezenia DHT krazacego u mezczyzn (patrz takze punkt 5.3).

U pacjentéw z przewleklymi zaburzeniami czynnosci nerek, u ktorych klirens kreatyniny wynosit od 9
- 55 ml/min, rozmieszczenie pojedynczej dawki '*C-finasterydu nie roznito si¢ od tego u zdrowych
ochotnikow. U pacjentéw z przewlekltymi zaburzeniami czynnosci nerek nie stwierdzono rowniez



r6znic odno$nie stopnia wigzania z biatkami. Stwierdzono, ze czg$¢ metabolitow zwykle wydalanych
przez nerki, byta wydalana z katem. W takim przypadku wydalanie metabolitow z katem zwigkszato
si¢ proporcjonalnie do zmniejszenia wydalania z moczem. U pacjentdow z niewydolnoscia nerek,
ktorzy nie sg dializowani, dostosowanie dawki nie jest konieczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznos$ci i mozliwego dziatania rakotwdrczego nie ujawniajg szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

Badania toksycznego wplywu finasterydu na reprodukcje przeprowadzone na samcach szczuréw
wykazaty zmniejszenie masy gruczotu krokowego i pecherzykdéw nasiennych, zmniejszone
wydzielanie z dodatkowych gruczotéw ptciowych i zmniejszenie wskaznika plodnosci (spowodowane
podstawowym dziataniem farmakologicznym finasterydu). Znaczenie kliniczne tych danych nie jest
jasne.

Podobnie, jak w przypadku innych inhibitoréw 5-o-reduktazy, obserwowano feminizacj¢ meskich
ptodow szczurdéw po podawaniu finasterydu cigzarnym samicom szczuréw w okresie cigzy.

Dozylne podawanie finasterydu cigzarnym matpom rezus w dawkach do 800 ng na dobg przez caty
okres rozwoju zarodkowego i ptodowego nie skutkowalo wadami rozwojowymi u ptodow meskich.
Dawka ta jest okoto 60 - 120 razy wigksza niz szacunkowa ilo$¢ finasterydu w nasieniu pacjenta
przyjmujacego lek w dawce 5 mg na dobe, na ktora moglaby by¢ narazona kobieta poprzez kontakt z
nasieniem. Jako potwierdzenie, ze model badan na matpach rezus jest odpowiedni dla rozwoju
ptodowego cztowieka wykazano, ze doustne podanie finasterydu cigzarnym matpom w dawce 2 mg/kg
mc. na dobg spowodowato wady rozwojowe zewnetrznych narzadoéw plciowych u ptodow meskich.
Dawka ta powodowata narazenie uktadowe organizmu matp (AUC) na finasteryd, ktére byto
nieznacznie wigksze (3x) niz u pacjentow stosujacych finasteryd w dawce 5 mg, lub okoto 1 - 2
milionéw razy wigksze niz szacunkowa catkowita ilo$¢ finasterydu w nasieniu. U ptodéw ptci meskiej
nie stwierdzono innych nieprawidtowosci, a u ptodéw plci zenskiej nie obserwowano wad
rozwojowych zwigzanych z dziataniem finasterydu po jakichkolwiek dawkach leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzes tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Makrogologlicerydow lauryniany
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian (E 572).

Otoczka:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygokarmin (E 132); lak

Makrogol 6000.

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoSci

3 lata



6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Bez specjalnych zalecen.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister Aluminium/PVC; /Aluminium/Aluminium.

Wielkosci opakowan:
- 7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100 tabletek powlekanych w blistrze
- 28x1, 30x1, 50x1, 90x1, 98x1 i 100x1 tabletek w blistrze podzielonym na dawki pojedyncze
- 100, 250, 500 tabletek powlekanych w butelce z HDPE z nakretkg z LDPE.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Kobiety w ciagzy oraz kobiety, ktore moga zajs¢ w cigze, nie powinny dotykac rozkruszonych lub
przetamanych tabletek finasterydu ze wzglgdu na mozliwos¢ wchianiania finasterydu przez skorg i
potencjalne ryzyko dla ptodu ptci meskiej (patrz punkt 4.6). Otoczka tabletek powlekanych zapobiega
styczno$ci z substancjg czynng, o ile tabletki nie sg przetamane lub rozkruszone.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.

ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12857

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 maja 2007

Data przedtuzenia pozwolenia: 25 czerwca 2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 czerwca 2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.07.2021



