CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hyplafin, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 90,96 mg laktozy
jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Niebieska, okragta, obustronnie wypukta tabletka oznaczona ,,F5”. Srednica tabletki wynosi 7 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hyplafin wskazany jest do leczenia i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH, ang. benign

prostatic hyperplasia) u pacjentow z powiekszonym gruczotem krokowym w celu:

— zmniegjszenia powigkszonego gruczotu krokowego, poprawy przeptywu moczu i ztagodzenia
objawow zwigzanych z BPH,

—  zmniejszenia czesto$ci wystepowania ostrego zatrzymania moczu oraz koniecznosci interwencji
chirurgicznej, z przezcewkows resekcjg gruczotu krokowego (TURP, ang. transurethral resection
of the prostate) i prostatektomia wigcznie.

Produkt leczniczy Hyplafin powinien by¢ podawany tylko pacjentom z powigkszonym gruczotem
krokowym (obj¢tos¢ gruczotu krokowego w przyblizeniu powyzej 40 mL).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg na dobe podawana z positkiem lub bez positku.

Nawet jezeli poprawa nastapi w krotkim okresie czasu, leczenie powinno by¢ kontynuowane przez
co najmniej 6 miesigcy, aby obiektywnie stwierdzi¢, czy osiagnig¢to zadowalajaca odpowiedz na leczenie.

Dawkowanie w zaburzeniach wgtroby
Brak jest dostgpnych danych dotyczacych stosowania u pacjentéw z niewydolnoscia watroby
(patrz punkt 4.4).

Dawkowanie w zaburzeniach nerek



Zmiana dawkowania u pacjentow z réznym stopniem nasilenia niewydolnosci nerek (z klirensem
kreatyniny zaledwie 9 mL/min) nie jest konieczna, poniewaz w badaniach farmakokinetycznych

nie stwierdzono, aby niewydolno$¢ nerek wptywa na wydalanie finasterydu. Nie prowadzono badan
z zastosowaniem finasterydu u pacjentow hemodializowanych.

Dawkowanie u 0séb w podesztym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna, chociaz badania farmakokinetyczne wykazaty, ze stopien
wydalania finasterydu jest nieznacznie zmniejszony u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

Sposéb podawania
Wylacznie do podawania doustnego.
Tabletka powinna by¢ potykana w catosci i nie moze by¢ dzielona lub rozgniatana (patrz punkt 6.6)

4.3  Przeciwwskazania
Finasteryd nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet oraz u dzieci.

Finasteryd jest przeciwwskazany w nast¢pujacych przypadkach:

— nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

— cigza: produktu nie wolno stosowac u kobiet w cigzy lub u kobiet, ktore moga zajs¢ w ciaze
(patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

o W celu uniknigcia uropatii zatorowej pacjenci z duzg objetoscig zalegajacego moczu i (lub) znacznie
ograniczonym przeptywem moczu powinni by¢ pod obserwacja. Nalezy wzig¢ pod uwage
konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

e U pacjentéw leczonych finasterydem nalezy rozwazy¢ konsultacj¢ urologiczng.

Woplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA) oraz wykrywanie raka gruczotu krokowego

Dotychczas nie wykazano korzysci klinicznych leczenia finasterydem pacjentéw z rakiem gruczotu
krokowego. Przeprowadzono kontrolowane badania kliniczne z obserwacja pacjentow z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (BPH) i podwyzszonym poziomem swoistego antygenu Sterczowego
(PSA,_ang. prostate-specific antygen), ktorym regularnie przeprowadzano badanie poziomu PSA oraz
biopsje stercza. Badania te nie wykazaty zmiany czesto$ci rozpoznawania raka gruczotu krokowego,
a ogolna czestos¢ wystepowania raka stercza nie roznila si¢ znaczgco w grupie pacjentdw leczonych
finasterydem i w grupie placebo.

Badanie palpacyjne per rectum, i jezeli to konieczne, oznaczenie swoistego antygenu gruczotu krokowego
(PSA) w surowicy, nalezy przeprowadzi¢ u pacjentéw przed rozpoczgciem leczenia finasterydem i
okresowo podczas leczenia w celu wykluczenia raka gruczotu krokowego.

Zgodnie z ogoblnie przyjetymi zasadami wyjsciowy poziom PSA >10 ng/mL (oznaczany metoda
Hybritech) powinien sktoni¢ do dalszej diagnostyki i rozwazenia zasadnosci biopsji; przy poziomach PSA
pomigdzy 4 a 10 ng/mL zalecana jest dalsza diagnostyka. Nalezy pamigtaé, ze wartosci PSA u me¢zczyzn
zdrowych i u mezczyzn chorych na raka gruczotu krokowego naktadajg sie. Z tego wzgledu u me¢zezyzn z
BPH poziom PSA w granicach normy nie wyklucza raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia
finasterydem. Wyjsciowy poziom PSA <4 ng/mL nie wyklucza ryzyka raka gruczotu krokowego.



Finasteryd zmniejsza st¢zenie PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentdéw z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego nawet ze wspotistniejacym rakiem gruczotu krokowego. To zmniejszenie stezenia PSA w
surowicy u pacjentow z BPH leczonych finasterydem powinno by¢ brane pod uwage podczas oceny
wartos$ci PSA i nie nalezy wyklucza¢ wspotistniejacego raka gruczotu krokowego. To zmniegjszenie jest
mozliwe do przewidzenia W catkowitym zakresie wartosci PSA, chociaz moze si¢ ono zmienia¢ U
poszczegdlnych pacjentow.

Analiza danych uzyskanych podczas trwajacego 4 lata, kontrolowanego placebo badania z podwojnie
$lepa proba, w ktorym uczestniczyto 3000 pacjentéw (PLESS, ang. long-term efficacy and safety study)
potwierdzila, ze u pacjentow leczonych finasterydem 6 miesiecy lub dtuzej, warto$ci PSA nalezy podwoié
porownujac je z prawidtowymi u pacjentdow nieleczonych. Ta zalezno$¢ zapewnia czutos¢ i specyficznosée
badania PSA oraz mozliwo$¢ wykrycia tym badaniem raka gruczotu krokowego.

Kazdy przypadek utrzymujacego si¢ zwickszenia stezenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem
powinien by¢ doktadnie oceniony, wlgcznie z rozwazeniem braku podatno$ci na leczenie finasterydem.

Odsetek wolnego PSA (stosunek wolnego do catkowitego PSA) nie jest znaczaco zmniejszany przez
finasteryd i pozostaje staty nawet pod wptywem finasterydu. Kiedy odsetek wolnego PSA jest stosowany
pomocniczo do wykrycia raka gruczotu krokowego, dostosowanie nie jest konieczne.

Wyniki badan laboratoryjnych

Wplyw na poziom PSA

Poziom PSA w osoczu zwigzany jest z wiekiem pacjenta i wielko$cia gruczotu krokowego, a wielkos¢
jego zalezy od wieku chorego. Przy ocenie wynikow laboratoryjnych PSA nalezy pamigtac, ze jego
poziomy u pacjentéw leczonych finasterydem zwykle obnizajg sie. U wigkszo$ci chorych szybki spadek
PSA widoczny jest w ciggu pierwszych miesigcy leczenia, po czym wyniki oznaczefn PSA stabilizujg si¢
na nowym poziomie. Poziom PSA po leczeniu stanowi okoto potowy wartosci wyjsciowej. Dlatego u
typowego pacjenta leczonego finasterydem przez sze$¢ lub wiecej miesigcy, wartosci PSA nalezy
podwoic, porownujac je z prawidlowymi u 0s6b nieleczonych. Szczegotowe dane kliniczne

- patrz punkt ,,Wphw na swoisty antygen sterczowy (PSA) oraz wykrywanie raka gruczotu krokowego .
Nie obserwowano innych réznic w wynikach standardowych badan laboratoryjnych u pacjentow
leczonych finasterydem i pacjentow, ktérym podawano placebo.

Rak piersi u mezczyzn

W trakcie badan klinicznych oraz badan porejestracyjnych odnotowano wystepowanie raka piersi

u mezczyzn stosujacych finasteryd. Lekarz powinien poinformowac pacjenta 0 koniecznosci zgtaszania
jakichkolwiek zmian w obrebie piersi, takich jak: guzki, bol, ginekomastia lub ptynna wydzielina z
sutkow.

Dzieci i mlodziez
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
Nie ustalono bezpieczenstwa i korzysci stosowania u dzieci.

Niewydolnos¢ watroby

Nie badano wptywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke finasterydu.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz finasteryd
jest metabolizowany w watrobie i jego stgzenie w osoczu moze by¢ zwigkszone u takich pacjentow
(patrz punkt 4.2).




Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujacych finasteryd zgtaszano zmiany nastroju, nastrdj depresyjny, depresje oraz
rzadziej mysli samobojcze. Pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod katem objawow psychicznych i w
przypadku ich wystapienia nalezy zaleci¢ pacjentowi zasiggnigcie porady u lekarza.

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletk¢ powlekana, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych interakcji z innymi lekami. Finasteryd jest gtéwnie metabolizowany przez
uktad cytochromu P450 3A4, jednak nie wywiera na niego znaczacego wptywu. Pomimo tego, iz ryzyko
wplywu finasterydu na farmakokinetyke innych lekow jest niewielkie, istnieje prawdopodobienstwo,

ze inhibitory i induktory cytochromu P450 3A4 moga mie¢ wplyw na stgzenie finasterydu w osoczu.
Jednakze, w oparciu o ustalony margines bezpieczenstwa, jakiekolwiek zwiekszenie stezenie finasterydu
w osoczu spowodowane jednoczesnym zastosowaniem takich inhibitor6w, ma niewielkie znaczenie
Kliniczne. Nastgpujace leki byty poddane badaniom u ludzi i nie stwierdzono znaczacych klinicznie
interakcji: propranolol, digoksyna, glibenklamid, warfaryna, teofilina i fenazon.

4.6  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza
Stosowanie finasterydu jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy oraz mogacych by¢ w cigzy (patrz punkt

4.3).

Ze wzgledu na zdolno$¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu przez inhibitory 5-alfa
reduktazy leki te, w tym finasteryd, podawane przypadkowo kobietom w cigzy moga powodowac
zaburzenia rozwoju zewngtrznych narzadow piciowych ptodu meskiego (patrz punkty 5.3 oraz 6.6).

Kontakt z finasterydem - ryzyko dla ptodu meskiego

Kobiety w cigzy lub mogace zaj$¢ w ciazg nie powinny dotykaé pokruszonych lub przetamanych tabletek,
ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtaniania finasterydu przez skore i potencjalnego ryzyka dla ptodu pici
meskiej (patrz punkt ,,Cigza”).

Tabletki preparatu Hyplafin posiadaja otoczke, ktora chroni przed kontaktem z finasterydem pod
warunkiem, ze tabletki nie zostang przetamane lub pokruszone.

Niewielka ilo$¢ finasterydu zostata stwierdzona w nasieniu mezczyzn przyjmujacych 5 mg finasterydu
na dobe. Nie wiadomo, czy wobec tego faktu plody pici meskiej mogg ulegaé szkodliwemu wplywowi,
jesli ich matki miaty kontakt z nasieniem pacjentow stosujacych finasteryd. Jesli partnerka pacjenta
stosujacego finasteryd jest lub potencjalnie moze by¢ w cigzy, zaleca si¢ ograniczenie kontaktu partnerki
Z nasieniem pacjenta.

Karmienie piersig
Hyplafin nie jest wskazany dostosowania u kobiet. Nie wiadomo, czy finasteryd jest wydzielany do mleka
kobiecego.



Ptodnosé

Chociaz badania na zwierzetach nie wykazaty istotnego szkodliwego wptywu na ptodnos¢, po
wprowadzeniu do obrotu produktow leczniczych zawierajacych finasteryd otrzymywano spontaniczne
zgloszenia dotyczace nieptodnosci i (lub) ztej jakosci nasienia. Niektore z tych zgloszen dotyczyty
pacjentow, u ktorych wystepowaty tez inne czynniki ryzyka, ktore mogly przyczyniac¢ si¢ do
bezptodnosci. Po odstawieniu finasterydu odnotowywano normalizacje jako$ci nasienia lub jej poprawe.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak jest dostgpnych danych wskazujacych na to, ze finasteryd wywiera wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi s3: impotencja i zmniejszenie popedu ptciowego.
Dziatania te wystepuja zwykle na poczatku leczenia i u wigkszo$ci pacjentow majg charakter przemijajacy
w trakcie kontynuacji leczenia.

Dziatania niepozadane odnotowane w trakcie badan klinicznych z zastosowaniem finasterydu
w dawce 5 mg i (lub) w mniejszych dawkach oraz po wprowadzeniu leku do obrotu, zostaty
przedstawione w tabeli ponize;j.

Dziatania niepozadane pogrupowano nastgpujaco:

bardzo czgste (> 1/10), czeste (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgste (> 1/1000 do < 1/100), rzadkie

(> 1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadkie (< 1/10000), nieznane (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zglaszanych po wprowadzeniu leku do obrotu nie moze
by¢ okreslona, poniewaz pochodza one ze zgloszen spontanicznych.

Klasy_ﬁkaq a u,kladow Czestos¢ Dzialania niepozadane
I narzadow

Zaburzenia uktadu Nieznane Reakcje nadwrazliwosci, facznie z

immunologicznego obrzgkiem naczynioruchowym
(obejmujace obrzek w obrebie warg,
jezyka, gardta i twarzy)

Zaburzenia psychiczne Czeste Spadek libido

Nieznane Depresja, spadek libido utrzymujacy sie

rowniez po przerwaniu leczenia,
niepokoj, mysli samobdjcze

Zaburzenia serca Nieznane Palpitacja (silne bicie serca)

Zaburzenia watroby i drog Nieznane Wzrost aktywnos$ci enzymow

zolciowych watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czeste Wysypka

podskorne; Nieznane Swiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu rozrodczego Czeste Impotencja

| PIErsI Niezbyt czeste Zaburzenia ejakulacji, tkliwo$¢ piersi,
powiekszenie piersi




Nieznane Bol jader, krew w nasieniu, zaburzenia
erekcji wystepujace rowniez po
przerwaniu leczenia, zaburzenia
ejakulacji utrzymujgce si¢ po
przerwaniu leczenia, nieptodnos¢ u
mezczyzn i (lub) staba jako$¢ nasienia”

Badania diagnostyczne Czeste Zmniejszona objeto$¢ ejakulatu

* po odstawieniu finasterydu zglaszano normalizacje lub poprawe jako$ci nasienia (patrz punkt 4.6).

Ponadto, w badaniach Kklinicznych oraz po wprowadzeniu finasterydu do obrotu zgtaszano nastepujace
dziatania niepozadane: rak piersi u m¢zczyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie objawdw chordb gruczotu krokowego (MTOPS)

W badaniu MTOPS (ang. medical therapy of prostatic symptoms) poréwnywano dziatanie finasterydu

5 mg na dobe (n=768), doksazosyny 4 lub 8 mg na dob¢ (n=756), terapii skojarzonej z zastosowaniem
finasterydu 5 mg na dobe i doksazosyny 4 lub 8 mg na dob¢ (n=786) oraz placebo (n=737). W tym
badaniu bezpieczenstwo i tolerancja leczenia skojarzonego odpowiadaty analogicznym parametrom
poszczegblnych sktadnikéw. Czgstos¢ wystepowania zaburzen ejakulacji u pacjentow stosujacych terapie
skojarzong w stosunku do sumy pacjentéw stosujacych monoterapi¢ byta porownywalna.

Woyniki badan laboratoryjnych

Jezeli dokonuje si¢ oceny wynikow oznaczen laboratoryjnych PSA nalezy uwzgledni¢ fakt, ze wartosci
PSA u pacjentow przyjmujacych finasteryd sg zazwyczaj mniejsze (patrz punkt 4.4 ,,Wyniki badan
laboratoryjnych”).

Inne badania dlugoterminowe

W 7-letnim badanu kontrolowanym z uzyciem placebo z udziatem 18 882 zdrowych mezczyzn, z ktérych
9 060 posiadato dost¢pne do analizy dane uzyskane z cienkoigtowej biopsji gruczotu krokowego, rak
gruczotu krokowego zostat wykryty u 803 (18,4%) mezczyzn otrzymujgcych finasteryd 5 mg i u 1147
(24,4%) mezczyzn 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 metoda biopsji
cienkoigtowej, w porownaniu z 237 (5,1%) przypadkami w grupie otrzymujacej placebo. Dodatkowe
analizy wskazuja, ze wicksza czesto§¢ wystepowania raka prostaty o wysokim stopniu ztosliwosci moze
by¢ uzasadniona blgdem metody wykrywania spowodowanym wplywem finasterydu na objetosc
gruczotu. Sposrod wszystkich przypadkow raka gruczotu krokowego zdiagnozowanych w tym badaniu,
okoto 98% zostato zaklasyfikowanych jako wewnatrztorebkowe (stadium T1 i T2). Zwiazek pomiedzy
dlugoterminowym stosowaniem finasterydu i nowotworami 7-10 stopnia wedlug skali Gleasona jest
nieznany.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
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 Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +48 22 49 21 301,

fax: +48 22 49 21 309, e-mail: strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.




49 Przedawkowanie

Pacjenci przyjmowali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg i dawki wielokrotne do 80 mg na dobe
przez 3 miesigce bez wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych. Brak jest specyficznego leczenia
zalecanego przy przedawkowaniu finasterydem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5-a-reduktazy testosteronu
Kod ATC: G04CB01

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swoistym, kompetycyjnym inhibitorem
wewnatrzkomorkowego enzymu 5-a-reduktazy typu Il. Enzym ten przeksztalca testosteron do silniej
dziatajacego androgenu dihydrotestosteronu (DHT).

Prawidlowe funkcjonowanie i wzrost gruczotu krokowego, jak rowniez przebieg jego procesu
rozrostowego, zaleza od przemiany testosteronu do DHT. Finasteryd nie wykazuje powinowactwa
do receptora androgenowego.

Badania kliniczne wykazuja szybkie zmniejszenie wartosci DHT w surowicy o 70%, co prowadzi

do zmniejszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesigcach objeto$¢ gruczotu krokowego zmniejsza
si¢ 0 okoto 20% i proces ten postepuje osiggajac okoto 27% po uplywie 3 lat. Wyrazne zmniejszenie
nastepuje w strefie obwodowej bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Pomiary urodynamiczne
potwierdzily rOwniez znaczgce zmniejszenie napi¢cia migénia wypieracza moczu w wyniku zmniejszenia
przeszkody podpecherzowe;j.

Znaczaca poprawe maksymalnego tempa przeplywu moczu oraz ztagodzenie objawow uzyskuje sie
po kilku tygodniach w poréwnaniu ze stanem na poczatku leczenia. R6znice w stosunku do placebo
zostaty udokumentowane odpowiednio po 4 i 7 miesigcach.

Wszystkie parametry skutecznosci zostaty utrzymane podczas 3-letniego okresu obserwacii.

Wplyw 4-letniego leczenia finasterydem na czesto$¢ wystepowania epizodoéw ostrego zatrzymania moczu,

koniecznos¢ interwencji chirurgicznej, skale objawow i objetos¢ gruczotu krokowego

W badaniach Kklinicznych przeprowadzonych u pacjentéw z umiarkowanie do znacznie nasilonymi
objawami BPH, powigkszonym gruczotem krokowym w badaniu palpacyjnym oraz matg obj¢toscia
zalegajacg moczu, finasteryd zmniejszyt czesto$¢ wystepowania epizodéw ostrego zatrzymania moczu
z 7/100 do 3/100 podczas 4 lat oraz konieczno$¢ interwencji chirurgicznej (TURP lub prostatektomia)
z 10/100 do 5/100. Spadki te zwigzane byty z 2-punktowa poprawa w skali objawow QUASI-AUA
(zakres 0-34 punktow), dlugotrwatym zmniejszeniem objetosci gruczotu krokowego o okoto 20% oraz
dlugotrwatym zwigkszeniem przeptywu moczu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Biodostepnos¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne stezenia w osoczu uzyskuje si¢ po okoto
2 godzinach od przyjecia leku, a wchianianie jest zakonczone po 6-8 godzinach.

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 93%.



Klirens i objetos¢ dystrybucji wynosza odpowiednio okoto 165 mL/min (70-279 mL/min) i 76 L
(44-96 L). Kumulacje niewielkich ilosci finasterydu obserwuje si¢ podczas podawania wielokrotnego.
Po podaniu finasterydu w dobowej dawce 5 mg najmniejsze stezenie finasterydu w stanie stacjonarnym
obliczono na 8-10 ng/mL, ktore pozostaje niezmienione z uptywem czasu.

Metabolizm
Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wptywa znaczaco na uktad enzymatyczny
cytochromu P 450. Wykryto 2 metabolity o stabym dziataniu hamujacym 5-o-reduktazg.

Eliminacja

Okres poltrwania w osoczu wynosi $rednio 6 godzin (4-12 godzin) (u mezczyzn >70 roku zycia: 8 godzin,
zakres 6-15 godzin).

Po podaniu finasterydu znakowanego radioizotopem, okoto 39% (32 - 46%) dawki zostato wydalone

z moczem w postaci metabolitow. W moczu praktycznie nie wykryto finasterydu w postaci niezmienionegj.
Okoto 57% (51 - 64%) catkowitej dawki zostato wydalone z katem.

U pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek (klirens kreatyniny wiekszy niz 9 mL/min), nie obserwowano
zmian w wydalaniu finasterydu (patrz punkt 4.2).

Finasteryd przenika przez bariere krew-mozg. Niewielkie ilosci finasterydu wykryto w ptynie nasiennym
leczonych pacjentow. W 2 badaniach u zdrowych ochotnikow (n=69) otrzymujacych 5 mg finasterydu

na dobg przez okres 6 — 24 tygodni, st¢zenie finasterydu w nasieniu osiggneto wartosci od niewykrywalnej
(<0,1 ng/mL) do 10,54 ng/mL. We wczesniejszym badaniu przy uzyciu mniej czutej metody, stezenie
finasterydu w nasieniu u 16 ochotnikéw przyjmujacych 5 mg finasterydu na dobe osiagneto warto$ci

od niewykrywalnej (<0,1 ng/mL) do 21 ng/mL. Dlatego, na podstawie 5 mL objeto$ci ejakulatu okreslono
ilo$¢ finasterydu w nasieniu na 50- do 100-krotnie mniejszg niz dawka finasterydu (5 pg), ktory nie miat
wplywu na stezenie krazacego DHT u mezczyzn (patrz rowniez punkt 5.3).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne oparte na tradycyjnych badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie wykazaty szczegdlnych zagrozen

dla ludzi.

Badania wptywu toksycznego na rozrodczos¢ u samcow szczurdw wykazaty zmniejszenie wagi gruczotu
krokowego i pecherzykéw nasiennych, zmniejszone wydzielanie gruczotoéw pitciowych dodatkowych

oraz zmniejszony wskaznik ptodnosci (wywotane przez pierwotne dziatanie farmakologiczne finasterydu).
Znaczenie kliniczne wynikow tych badan jest niejasne.

Jak w przypadku innych inhibitorow 5-a-reduktazy, podawanie finasterydu w okresie ciazy powodowato
feminizacje szczurzych ptodow pici meskiej. Finasteryd podawany dozylnie w dawkach do 800 ng

na dobg cigzarnym samicom matlp rezus w ciggu calego okresu rozwoju zarodkowego i ptodowego

nie spowodowat nieprawidtowosci u ptodéw plci meskiej. Ta dawka jest okoto 60 do 120 razy wieksza
od spodziewanej w nasieniu me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg i na jaka moze by¢
narazona kobieta za posrednictwem nasienia. Doustne podanie finasterydu w dawce 2 mg/kg m.c. na dobe
(ogblna ekspozycja (AUC) u malp byta znacznie wigksza (trzykrotnie) niz u me¢zczyzn przyjmujacych

5 mg finasterydu i okoto 1-2 miliony razy wigksza niz szacowana ilos¢ finasterydu w nasieniu) cigzarnym
matpom powodowalo wady rozwojowe zewngtrznych narzadéow ptciowych u ptodéw meskich,

o potwierdza znaczenie tego modelu doswiadczalnego na matpach rezus dla rozwoju ptodowego u ludzi.
Nie zaobserwowano zadnych innych wad rozwojowych u ptodéw meskich, ani tez wad rozwojowych
spowodowanych dziataniem finasterydu u ptodoéw zenskich, niezaleznie od zastosowanej dawki.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

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

Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

Indygokarmin (E 132), lak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC lub Aluminium/Aluminium: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 60, 98, 100
i 300 (10x30) tabletek.

Plastikowe butelki (HDPE): 10, 30, 50, 100 i 300 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Kobiety w cigzy lub mogace zajs¢ w ciaze nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych tabletek

finasterydu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtaniania leku przez skore i potencjalnego ryzyka dla ptodu ptci
meskiej (patrz punkt 4.6).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12589

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:12 stycznia 2007

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 07 grudnia 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.09.2025
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