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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Finasterid SaneXcel
5 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg finasteridu.

Pomocna latka so zndmym tcinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 101,1 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Finasterid SaneXcel 5 mg filmom obalené tablety sit modré, okruhle, bikonvexné tablety s priemerom
8,0 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Finasterid SaneXcel je indikovany na liecbu a kontrolu benignej hyperpléazie prostaty (benign
prostatic hyperplasia, BPH) u dospelych muzov so zvic¢Senou prostatou na:

- zniZenie rizika akutnej retencie mocu.

- zniZenie rizika potreby chirurgického zakroku, vratane transuretralnej resekcie prostaty

(TURP) a prostatektomie.

Finasterid SaneXcel zmensuje objem hyperplastickej prostaty, zlepSuje prietok mocu a zmierniuje
priznaky spojené s BPH.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Odporacana davka je jedna 5 mg tableta denne s jedlom alebo bez jedla.

Napriek tomu, Ze zlepSenie je mozné pozorovat’ uz v kratkom c¢ase, na posudenie, ¢i bola
dosiahnuta odpoved’ na liecbu, je potrebna najmenej 6-mesac¢na liecba finasteridom. Pravidelné
hodnotenie odpovede pacienta je potrebné na postdenie, ¢i bola dosiahnuta klinicka odpoved’.

Potom sa ma pokracovat’ v dlhodobej liecbe.

Finasterid SaneXcel sa moze podavat’ samostatne alebo v kombindcii s alfa-blokatorom
doxazosinom (pozri ¢ast’ 5.1).

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouzivani finasteridu u pacientov s poruchou funkcie pecene.
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Ked’ze farmakokinetické stidie nepreukazali, Ze by porucha funkcie obli¢iek mala vplyv na
dostupnost’ finasteridu, u pacientov s réznym stupiiom renalnej insuficiencie (klirens kreatininu do
9 ml/min) nie je potrebnd Ziadna Giprava davkovania.

StarSie osoby
Nie je potrebna ziadna Gprava davkovania, aj ked’ farmakokinetické stadie preukazali, Ze
rychlost’ eliminacie finasteridu je u pacientov starsich ako 70 rokov znizena.

Pediatricka populacia
Tento liek sa nema podavat’ detom, pretoze nie su k dispozicii ziadne informacie o bezpecnosti
a ucinnosti finasteridu u deti.

4.3 Kontraindikacie

Finasterid SaneXcel nie je indikovany na pouzitie u Zien ani deti.

Finasterid SaneXcel je kontraindikovany v nasledujtcich pripadoch:

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

o Gravidita - Pouzitie u Zien, ktoré st tehotné alebo by mohli byt tehotné (pozri Cast’ 4.6 Fertilita,
gravidita a laktacia, Expozicia finasteridu - riziko pre plod muzského pohlavia).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
VSeobecne

Pacienti s vel'kym objemom rezidualneho mocu a/alebo zavazne znizenym prietokom moc¢u musia byt
starostlivo sledovani, aby sa predislo obstrukénym komplikaciam. Alternativou ma byt’ moznost’
chirurgického zakroku.

Ucinky na prostaticky Specificky antigén (PSA) a detekciu karcinému prostaty

U pacientov s karcinomom prostaty lieCenych finasteridom sa doposial’ nepreukazal klinicky prinos.
Pacienti s BPH a zvySenymi hladinami prostatického $pecifického antigénu (Prostate Specific Antigen,
PSA) boli sledovani v kontrolovanych klinickych stadiach s opakovanym stanovovanim hodnot PSA
a biopsiami prostaty. Podl'a tychto BPH stadii sa nezd4, Ze by finasterid menil mieru detekcie
karcindbmu prostaty a celkova incidencia karcinomu prostaty u pacientov lie¢enych finasteridom alebo
placebom sa vyznamne neliSila.

Pred zaciatkom liecby finasteridom a potom pravidelne pocas lie¢by sa odporaca digitalne rektalne
vySetrenie ako aj iné vySetrenia na karcindm prostaty. Na detekciu karcinomu prostaty sa tieZ pouziva
vySetrenie PSA v sére.

Vo vseobecnosti, hladina PSA > 10 ng/ml (Hybritech) vyzaduje d’alSie vyhodnotenie a zvazenie
biopsie; pri hladinach PSA medzi 4 a 10 ng/ml sa odporaca d’alsie vyhodnotenie. U muzov

s karcindbmom prostaty a u tych, ktori toto ochorenie nemaji, sa hladiny PSA do zna¢nej miery
prekryvaja. U muzov s BPH preto hodnoty PSA v normalnom referenénom rozpéti nevylucuju
karcindom prostaty, a to bez ohl'adu na lie¢bu finasteridom. Vychodiskova hodnota PSA <4 ng/ml
nevylucuje karcindm prostaty.

Finasterid sposobuje u pacientov s BPH priblizne 50 % zniZenie koncentracie PSA v sére, a to aj

v pripade pritomnosti karcindmu prostaty. Tento pokles hladin PSA v sére u pacientov s BPH
lieCenych finasteridom, sa ma vziat’ do tivahy pri vyhodnocovani udajov o PSA a nevylucuje stcasny
vyskyt karcindmu prostaty. Tento pokles sa ocakava v ramci celého rozmedzia hodnot PSA, avsak

u jednotlivych pacientov sa moze lisit. Analyza hodndt PSA zistenych u viac nez 3 000 pacientov v 4-
ro¢nej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej §tadii dlhodobej G¢innosti a bezpecnosti
finasteridu (PLESS) potvrdila, Ze u typickych pacientov lieCenych finasteridom Sest’ alebo viac
mesiacov, sa maju hodnoty PSA zdvojnésobit’ predtym, ako sa porovnaju s referenénym rozpétim

u nelieCenych muzov. Tato uprava zabezpeci citlivost’ a Specifickost’ stanovenia PSA, ako aj jeho
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schopnost’ detegovat’ karcindm prostaty.

Akékol'vek pretrvavajuce zvySenie hladin PSA u pacientov lieCenych finasteridom sa ma starostlivo
vyhodnotit, vratane zvazenia moznosti, Ze pacient nedodrziava lie¢bu finasteridom.

Finasterid vyznamne neznizuje percento vol'ného PSA (pomer voI'ného PSA k celkovému). Pomer
vol'ného PSA k celkovému tak ostava konstantny aj napriek u¢inku finasteridu. Ked’ sa percento
vol'ného PSA pouziva ako pomoc na detekciu karcindmu prostaty, Ziadna tprava jeho hodnoty nie je
potrebna.

Liekové interakcie/ovplyvnenie laboratérnych vySetreni

Utinok na hladiny PSA

Sérové koncentracie PSA koreluju s vekom pacienta a objemom prostaty a objem prostaty koreluje

s vekom pacienta. Pri hodnoteni laboratdérnych vysledkov PSA je potrebné vziat’ do uvahy, ze hladiny
PSA u pacientov lieCenych finasteridom klesaji. U vac¢Siny pacientov je pozorovany rychly pokles
PSA pocas prvych mesiacov liecby, po ktorom sa PSA hladiny stabilizuji na novi vychodiskova
hodnotu. Hodnoty po liecbe tvoria priblizne polovi¢né hodnoty pred liecbou. U typickych pacientov,
lieCenych finasteridom po dobu 6 mesiacov alebo viac, je preto potrebné hodnoty PSA zdvojnasobit’,
aby bolo mozné ich porovnavat’ s normalnymi hodnotami u nelie¢enych muzov. Klinicka
interpretacia, pozri ¢ast’ 4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani, Uginky na prostaticky
Specificky antigén (PSA) a detekciu karcindmu prostaty.

Karcinom prsnika u muzov

U muzov uzivajucich finasterid 5 mg pocas klinickych $tadii a v obdobi po uvedeni lieku na trh bol
hlaseny karcinomu prsnika. Lekari maju poucit’ svojich pacientov, aby okamzite hlésili
akékol'vek zmeny v tkanive prsnika, ako st hr¢ky, bolest’, gynekomastia alebo vyrok z bradavky.

Zmeny nalady a depresia

U pacientov lieCenych finasteridom 5 mg boli hlasené zmeny nalady vratane depresivnej nalady,
depresie a menej Casto samovrazednych myslienok. Pacientov je potrebné sledovat’ kvoli psychickym
priznakom a ak sa vyskytnu, odporucit’ im vyhladat’ lekarsku pomoc.

Laktoza
Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galakt6zovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalene;j tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nezistili sa ziadne klinicky vyznamné liekové interakcie. Finasterid sa metabolizuje predovsetkym
systémom cytochromu P450 3A4, nezda sa vSak, ze ho vyznamne ovplyvnuje. Hoci sa odhaduje, ze
riziko ovplyvnenia farmakokinetiky inych liekov finasteridom je malé, je pravdepodobné, ze
inhibitory a induktory cytochroému P450 3A4 budi mat’ vplyv na plazmatické koncentracie finasteridu.
Na zaklade stanoveného bezpecnostného rozmedzia je vSak nepravdepodobné, ze by akékol'vek
zvysenie koncentracie sposobené subeznym uZzivanim tychto inhibitorov, bolo klinicky vyznamné.

Lieciva, ktoré sa skiimali u I'udi, pricom sa nezistili Ziadne klinicky vyznamné interakcie, zahinali
propanolol, digoxin, glibenklamid, warfarin, teofylin a fenazon.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Finasterid je kontraindikovany u Zien, ktoré st tehotné alebo by mohli byt’ tehotné (pozri Cast’ 4.3
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Kontraindikacie).

Kwvaéli schopnosti inhibitorov Sa-reduktazy typu Il inhibovat’ konverziu testosterénu na
dihydrotestosteron mozu tieto lieky, vratane finasteridu, zapricinit’ abnormality vonkajsich
pohlavnych orgénov plodu muzského pohlavia, ak sa podavaji gravidnym zenam (pozri Cast’
6.6).

Expozicia finasteridu — riziko pre plod muZského pohlavia

Zeny, ktoré st tehotné alebo by mohli byt’ tehotné, nemaju manipulovat’ s rozdrvenymi alebo
rozlomenymi tabletami Finasteridu SaneXcel, vzhl'adom na moZznost’ absorpcie finasteridu

a nasledného potencialneho rizika pre plod muzského pohlavia (pozri Cast’ 4.6 Fertilita, gravidita
a laktacia, Gravidita).

Tablety finasteridu majui obalovu vrstvu, ktora pri beznom zaobchadzani zabranuje kontaktu
s lieCivom, pokial tablety nie st rozlomené alebo rozdrvené.

Malé mnozstvo finasteridu sa nachadzalo v sperme muzov uzivajucich 5 mg finasteridu denne. Nie je
zname, ¢i plod muzského pohlavia méze byt nepriaznivo ovplyvneny, ak je jeho matka vystavena
sperme pacienta lieCeného finasteridom. Ak je sexudlna partnerka pacienta tehotna alebo by mohla byt
tehotna, pacientovi sa odporica minimalizovat’ expoziciu partnerky spermou.

Dojéenie
Finasterid SaneXcel nie je indikovany na pouzitie u zien.

Nie je zname, Ci sa finasterid vylucuje do l'udského mlieka.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su ziadne udaje o tom, Ze by finasterid ovplyviioval schopnost viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ulinky

Najc¢astejsimi neziaducimi u¢inkami st impotencia a zniZzené libido. Tieto neziaduce G¢inky sa
objavuju na zaciatku liecby a u vacSiny pacientov pri pokracujucej lieCbe ustupia.

Neziaduce Gcinky hlasené pocas klinickych §tadii a/alebo po uvedeni 5 mg finasteridu a/alebo
nizsich davok na trh s uvedené v tabul’ke nizsie.
Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov je stanovena nasledovne:

Vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych tidajov).
Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov hlasenych po uvedeni lieku na trh sa neda urcit’, pretoze
si odvodené zo spontannych hlaseni.

Trieda orgianovych Frekvencia: neziaduci u¢inok

systémov

Poruchy imunitného Nezname: reakcie z precitlivenosti vratane opuchu pier
systému a tvare

Psychiatrické poruchy Casté: znizené libido

Nezname: depresia, znizené libido, ktoré pretrvavalo po
ukonceni lie¢by, uzkost’, samovrazedné myslienky
Poruchy srdca a srdcovej | Nezndme: palpitacie

¢innosti
Poruchy pecene a zl¢ovych | Nezname: zvysené hladiny peceniovych enzymov
ciest
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Poruchy koze Menej casté: vyrazka

a podkozného tkaniva Nezname: pruritus, zihl'avka

Poruchy reprodukéného Casté: impotencia

systému a prsnikov Menej casté: poruchy ejakulécie, napitie v prsnikoch,

zvacSenie prsnikov

Nezname: bolest’ v semennikoch, sexualne poruchy
(erektilna dysfunkcia, dysfunkcia ejakulacie a poruchy
ejakulacie), ktoré pretrvavali po ukonceni liecby,
muzska neplodnost’ a/alebo zla kvalita spermy.
Normalizacia alebo zlepSenie kvality spermy boli
zaznamenané po ukonceni liecby finasteridom,
hematospermia

Laboratdrne a funkéné Casté: znizeny objem ejakulatu

vySetrenia

Okrem toho boli v klinickych stadiach a po uvedenti lieku na trh hldsené:: karcindm prsnika u muzov
(pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Farmakoterapia prostatickych symptomov (Medicinal Therapy of Prostate Symptoms, MTOPS)
Stadia MTOPS porovnavala finasterid 5 mg/defi (n=768), doxazosin 4 alebo 8 mg/defi (n=756),
kombinovanu liecbu finasteridom 5 mg/den a doxazosinom 4 alebo 8 mg/den (n=786) a placebo
(n=737). V tejto stadii profil bezpecnosti a znasanlivosti kombinovanej liecby vo vSeobecnosti
zodpovedal profilu jednotlivych lieciv. Vyskyt poruch ejakulacie u pacientov, ktorym bola
podavana kombinovand liecba, bol porovnatel'ny so suctom vyskytu tychto neziaducich uc¢inkov
v oboch skupinach s monoterapiou.

Dalsie dlhodobé iidaje

Do 7-ro¢nej, placebom kontrolovanej §tudie bolo zaradenych 18 882 zdravych muzov, z ktorych

u 9 060 boli na analyzu k dispozicii idaje z biopsie prostaty ihlou a karcinom prostaty sa zistil u 803
(18,4 %) muzov lieCenych finasteridom 5 mg au 1 147 (24,4 %) muzov, ktori dostavali placebo.

V skupine s finasteridom 5 mg bol pomocou biopsie ihlou zisteny karcinom prostaty so skore 7 — 10
podl'a Gleasona u 280 (6,4%) muzov oproti 237 (5,1%) v skupine s placebom.

Dalsie analyzy naznacuji, e narast karcindmu prostaty vysokého stupiia, pozorovany v skupine

s finasteridom 5 mg mozno vysvetlit’ skreslenim detekcie sposobenym ucinkom finasteridu 5 mg na
objem prostaty.

Z celkového poctu pripadov karcindmu prostaty diagnostikovanych v tejto $tiidii, bolo priblizne 98 %
klasifikovanych ako intrakapsularne (klinické stadium T1 alebo T2). Klinicky vyznam skore 7 — 10
podla Gleasona nie je znamy.

Karciném prsnika

Pocas stidie MTOPS, do ktorej bolo pocas 4 az 6 rokov zaradenych 3 047 muzov s cielom porovnat’
finasterid s placebom a aktivnym komparatorom, boli u muzov lie¢enych finasteridom zistené 4
pripady karcinému prsnika. U pacientov nelieCenych finasteridom sa nezistil ziadny pripad karcinému
prsnika. V studii PLESS, ktorej sa zacastnilo 3 040 muZov, boli v priebehu 4 rokov hlasené dva
pripady karcindomu prsnika u 0s6b dostavajucich placebo, ale ziadny u 0s6b lie¢enych finasteridom.
V stadii PCPT, ktorej sa z(iCastnilo 18 882 muZov pocas 7 rokov, nebol zaznamenany ziadny rozdiel
vo vyskyte karcinomu prsnika; jeden pripad bol hlaseny v skupine s finasteridom a druhy v skupine
s placebom.

U muzov uzivajacich finasterid 5 mg bol v obdobi po uvedeni lieku na trh hlaseny karcinom prsnika.
Vzt'ah medzi dlhodobym uZivanim finasteridu a karcindbmom prsnika u muzov nie je zatial’ znamy.

Vysledky laboratornych vySetreni

Pri vyhodnocovani laboratérneho stanovenia PSA sa ma vziat’ do tivahy fakt, Ze u pacientov
lieCenych finasteridom st hladiny PSA zniZené (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani).
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v
Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pacienti dostavali jednorazovli davku finasteridu az do 400 mg a opakované davky az do 80 mg denne
pocas troch mesiacov bez vyskytu neziaducich ucinkov.

Pri predavkovani finasteridom sa neodportca ziadna Specificka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologikd, Inhibitory testosteron-5-alfa-reduktazy, ATC kod:
G04CBO01

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, kompetitivny inhibitor intracelularneho enzymu 5-alfa-
reduktazy typu II, ktory metabolizuje testosteron na G¢innejsi androgénovy dihydrotestosteron
(DHT). Pri benignej hyperplazii prostaty (BPH) zavisi zvdc¢Senie prostatickej zl'azy od premeny
testosteronu na DHT v prostate. Finasterid je vysoko ucinny pri znizovani cirkulujuceho

a intraprostatického DHT. Finasterid nema afinitu k androgénovym receptorom.

U pacientov s BPH sa preukazalo, ze finasterid podavany v davke 5 mg denne pocas 4 rokov
znizil plazmatické koncentradcie DHT priblizne o 70 %, ¢o suviselo s medianom redukcie objemu
prostaty priblizne o 20 %. Tiez doslo k zniZeniu PSA priblizne o 50 % oproti vychodiskovej
hodnote, ¢o naznacuje spomalenie rastu epitelovych buniek prostaty. Znizenie hladiny DHT

a regresia hyperplastickej prostaty s poklesom suvisiacim s hladinami PSA sa udrzali pocas 4-
ro¢nych §tadii. V tychto Stadiach boli hladiny testosteronu v sére zvysené priblizne o 10 — 20 %,
aj ked’ sa pohybovali v rozmedzi fyziologickych hodnét.

KLINICKE STUDIE

Udaje zo $tudii uvedenych niZ§ie naznaduju, e finasterid spomaluje rozvoj BPH u muZov so
zvacsenou prostatou, ked’ze vykazuji zniZzené riziko akutnej retencie mocu a potreby chirurgického
zakroku na zmiernenie priznakov stvisiacich s BPH, zvysenie maximalneho prietoku mocu a zniZenie
objemu prostaty.

Finasterid v davke 5 mg/den bol pdvodne hodnoteny u pacientov s priznakmi BPH a potvrdenym
zvacSenim prostaty pri vySetreni per rectum v dvoch randomizovanych, placebom kontrolovanych,
dvojito zaslepenych §tadiach trvajtcich 1 rok a v ich otvorenom 5-roénom prediZeni. Z 536 pacientov,
ktori boli povodne randomizovani na uzivanie finasteridu 5 mg/den, 234 dokoncilo d’alSie 5-ro¢né
obdobie liecby a bolo mozné ich vyhodnotit’. Ako ukazovatele uc¢innosti sa pouzili skore priznakov,
maximalny prietok moc¢u a objem prostaty.

Finasterid bol d’alej hodnoteny v dlhodobej studii ti¢innosti a bezpecnosti (PLESS), dvojito zaslepene;,
randomizovanej, placebom kontrolovanej multicentrickej $tadii trvajicej 4 roky. V tejto Studii sa
hodnotil G¢inok lie¢by finasteridom na priznaky BPH a na urologické udalosti suvisiace s BPH
[chirurgicky zakrok (t. j. transuretralna resekcia prostaty alebo prostatektomia) alebo akutna retencia
mocu vyzadujuca katetrizaciu]. Do $tudie bolo randomizovanych 3 040 pacientov vo veku od 45 do 78
rokov so stredne zavaznymi az zavaznymi priznakmi BPH a zvac¢Senou prostatou potvrdenou pri
vySetreni per rectum (1 524 v skupine s finasteridom a 1 516 v skupine s placebom) au 3 016
pacientov bola hodnotena Gc¢innost’ liecby.
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Stvorroéni $tadiu dokonéilo 1 883 pacientov (1 000 v skupine s finasteridom a 883 v skupine
s placebom). Hodnotena bola aj maximalna rychlost’ prietoku moc¢u a objem prostaty.

VPLYV NA AKUTNU RETENCIU MOCU A POTREBU CHIRURGICKEHO ZAKROKU

V Stvorroc¢nej §tadii PLESS sa chirurgické zakroky a akutna retencia moc€u s nutnost’ou katetrizacie
vyskytli u 13,2 % pacientov, ktori uzivali finasterid, ¢o predstavuje 51 % zniZenie rizika chirurgického
zakroku alebo akutnej retencie mocu v priebehu 4 rokov. Finasterid znizil riziko chirurgického
zakroku o 55 % (10,1 % v skupine s placebom v porovnani so 4,6 % v skupine s finasteridom) a riziko
akutnej retencie mocu o 57 % (6,6 % pri placebe oproti 2,8 % pri finasteride). Znizenie rizika bolo
zjavné v liecebnych skupinach uz pri prvom hodnoteni (po 4 mesiacoch liecby) a pretrvavalo pocas
celého 4-rocného trvania Studie.

VPLYV NA SKORE PRIZNAKOV

V dvoch ro¢nych studiach fazy 11 bolo pozorované celkové zmiernenie priznakov uz po druhom
tyzdni liecby. Vyznamné zmiernenie priznakov sa v tychto stadiach pozorovalo v 7. a 10. mesiaci.
Hoci sa u niektorych pacientov prejavilo zlepsenie urologickych priznakov skor, vo vSeobecnosti bolo
potrebné trvanie lieCby aspon 6 mesiacov na to, aby sa dalo posudit,, ¢i sa dosiahol uspokojivy u¢inok
v zmierneni priznakov. Zmiernenie priznakov BPH pretrvavalo aj pocas dodatoc¢nych 5 rokov
prediZeni tychto §tadii.

Pacienti v Stvorro¢nej $tidii PLESS mali na zaciatku stredne zavazné az zavazné priznaky (priemerné
skore priblizne 15 bodov na $kéle od 0 do 34 bodov). U pacientov, ktori podstupili lie¢bu pocas celého
4-ro¢ného obdobia studie, finasterid zlepsil skore priznakov v priemere o 3,3 body, v porovnani s 1,3
bodmi v skupine s placebom (p < 0,001). Po jednom roku liecby bolo zlepsenie vyskytu priznakov

u pacientov lieCenych finasteridom zjavné a toto zlepSenie pretrvavalo az do 4. roku Stadie.

U pacientov dostavajucich placebo doslo k zmierneniu priznakov pocas prvého roka, av§ak nasledne
sa priznaky zhorSovali.

VPLYV NA MAXIMALNU RYCHLOST PRIETOKU MOCU

V dvoch ro¢nych studiach fazy 111 sa maximalna rychlost’ prietoku mo¢u vyznamne zvysila uz pocas
druhého tyzdna, v porovnani s po¢iatocnymi hodnotami. V porovnani s placebom bol v tychto
Studiach zaznamenany vyznamny narast maximalnej rychlosti prietoku mocu v 4. a 7. mesiaci. Tento
Gginok pretrvaval po¢as celého prvého roka a aj po¢as dodatoénych 5 rokov prediZeni tychto §tadii.
V Stvorrocnej Studii PLESS sa v 4. mesiaci objavil jasny rozdiel medzi lieCebnymi skupinami

v prospech finasteridu z hl'adiska maximalnej rychlosti prietoku mocu, ktory sa udrzal pocas celého
trvania Stidie. Priemerna hodnota maximalnej rychlosti prietoku mocu pred zacatim $tadie bola
priblizne 11 ml/s v oboch skupinach. U pacientov, ktori podstupili lieCbu pocas celej Studie

a u ktorych boli dostupné idaje o prietoku mocu na vyhodnotenie, finasterid zvysil maximalnu
rychlost’ prietoku mocu o 1,9 ml/s, zatial’ ¢o v skupine s placebom len o 0,2 ml/s.

VPLYV NA VEIKOST PROSTATY

V dvoch ro¢nych studiach fazy I1I sa priemerna velkost prostaty pred zaCiatkom studie pohybovala
v rozmedzi 40 — 50 cm?. V oboch stadiach doslo k vyznamnému zmensSeniu velkosti prostaty

v porovnani s pociato¢nymi hodnotami aj s placebom uz pri prvom hodnoteni (v 3. mesiaci stadie).
Tento u&inok pretrvaval pocas celého prvého roka a aj pocas dodatoénych 5 rokov predizeni tychto
Stadii.

V Stvorrocnej Studii PLESS sa velkost’ prostaty v podskupine pacientov (n = 284) hodnotila kazdy rok
pomocou magnetickej rezonancie. U pacientov lieCenych finasteridom sa vel’kost prostaty znizovala

v porovnani s po¢iatoénymi hodnotami aj s placebom pocas celej Stvorro¢ne;j stadie. U pacientov

z podskupiny hodnotenej magnetickou rezonanciou, ktori podstupili lie€bu pocas celého trvania $tudie,
finasterid znizil velkost’ prostaty o 17,9 % (z povodnych 55,9 cm? na 45,8 cm® na konci §tvrtého roka)
v porovnani so zvac¢Senim o 14,1 % (z 51,3 cm? na 58,5 cm?®) v skupine s placebom (p < 0,001).

VELKOST PROSTATY AKO PREDIKTIVNY FAKTOR TERAPEUTICKEJ ODPOVEDE
Metaanalyza, ktora spojila udaje z jedného roka zo siedmich dvojito zaslepenych, placebom
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kontrolovanych $tadii s podobnym dizajnom, vratane 4 491 pacientov s priznakmi BPH, preukazala,
ze u pacientov lieCenych finasteridom bolo zmiernenie priznakov a maximalna rychlost’ prietoku mocu
vyraznej$ie u tych pacientov so zva¢Senou prostatou (priblizne 40 cm? a viac) pred zaciatkom liecby.

FARMAKOTERAPIA PROSTATICKYCH SYMPTOMOV

Stadia MTOPS bola 4 az 6 ro¢n4 $tadia u 3 047 muzov s priznakmi BPH, ktori boli randomizovani na
lieCbu finasteridom 5 mg/den, doxazosinom 4 alebo 8 mg/den, kombinaciou finasteridu 5 mg/den

a doxazosinu 4 alebo 8 mg/den, alebo placebom. Primarnym cielovym ukazovatel'om Stadie bol cas
do klinickej progresie BPH, definovany ako potvrdené zvysenie skore priznakov o = 4 body oproti
vychodiskovej hodnote, akttna retencia mocu, s BPH suvisiaca renalna insuficiencia, rekurentné
infekcie mocovych ciest alebo urosepsa, ¢i inkontinencia. V porovnani s placebom liecba
finasteridom, doxazosinom alebo kombinovanou lie¢bou vyznamne znizila riziko klinického zhorsenia
BPH o0 34 %, 39 % a 67 %, v uvedenom poradi. Va¢Sinu udalosti (274 z 351), ktoré predstavovali
progresiu BPH, tvorilo potvrdené zvySenie skore priznakov o = 4 body; riziko progresie skore
priznakov bolo znizené o 30 % v skupine s finasteridom, o 46 % v skupine s doxazosinom a o 64 %

v skupine s kombinovanou lie¢bou, v porovnani s placebom. Akutna retencia mocu predstavovala 41

z 351 udalosti progresie BPH; riziko vyskytu akutnej retencie mocu bolo znizené o 67 %, 31 % a 79 %
v skupindach s finasteridom, doxazosinom a kombinovanou lie¢bou, v uvedenom poradi, v porovnani

s placebom. Iba skupiny s finasteridom a kombinovanou liecbou sa vyznamne lisili od placeba.

DALSIE KLINICKE STUDIE

Urodynamické ucinky finasteridu pri liecbe obstrukcie moc¢ového mechura spésobenej BPH boli
hodnotené invazivnymi technikami v 24-tyzdiovej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej stadii
u 36 pacientov so stredne zavaznymi az zavaznymi priznakmi obstrukcie mocovych ciest

a s maximalnou rychlost’ou prietoku mocu nizSou ako 15 ml/s. U pacientov uzivajucich finasterid

5 mg bolo v porovnani s placebom pozorované vyznamné zmiernenie obstrukcie, vyjadrené vyraznym
znizenim tlaku detrusora a zvySenim priemernej rychlosti prietoku mocu.

Uginok finasteridu na velkost periférnej a periuretralnej zony prostaty bol hodnoteny magnetickou
rezonanciou u 20 muzov s BPH v dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej §tadii trvajlicej jeden
rok. Pacienti lieCeni finasteridom, na rozdiel od tych, ktori dostavali placebo, vykazali vyznamné
zmenSenie celkovej vel'kosti zlazy [11,5 + 3,2 cm?]. Toto zmenSenie bolo vo vel'kej miere vysledkom
redukcie velkosti periuretralnej zony [6,2 + 3 cm?]. Ked'Ze periuretralna zéna je zodpovedna za
obstrukciu prietoku mocu, toto zmensenie moze byt pricinou priaznivej klinickej odpovede
pozorovanej u tychto pacientov.

Udaje zo 7-roénej placebom kontrolovanej §tadie, do ktorej bolo zaradenych 18 882 zdravych muZov
vo veku > 55 rokov s normalnym nalezom pri digitdlnom rektalnom vySetreni a hladinou

PSA < 3,0 ng/ml, mézu byt relevantné pre muzov uzivajucich finasterid na kontrolu BPH. Na konci
studie boli dostupné udaje na hodnotenie z biopsie prostaty ihlou u 9 060 muzov. Karcindm prostaty
bol zisteny u 803 muzov (18,4 %) lieCenych finasteridom a u 1 147 muzov (24,4 %) v skupine

s placebom (pozri tiez Cast’ 4.8 Neziaduce ucinky, d’alSie dlhodobé udaje). Finasterid nie je indikovany
na zniZenie rizika vzniku karcinému prostaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia:

Peroralna biologicka dostupnost’ finasteridu je priblizne 80 %, v porovnani s intravenéznou
referencnou davkou a nie je ovplyvnena jedlom. Maximalne plazmatické koncentracie sa
dosiahnu priblizne 2 hodiny po uZiti a absorpcia je ukon¢ena po 6 — 8 hodinach.

Distribucia:
Vizba na plazmatické proteiny je priblizne 93 %. Plazmaticky klirens je priblizne 165 ml/min a objem
distribucie je 76 1.

Biotransformacia:
Identifikovali sa dva metabolity, ktorych inhibi¢ny ucinok na 5-alfa-reduktazu typu Il predstavuje iba
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zlomok uéinku finasteridu.

Eliminacia:

Priemerny plazmaticky polcas finasteridu je 6 hodin. Po peroralnom podani radioaktivne
znaceného *C - finasteridu muZzom, sa moc¢om vylugilo 39 % podanej davky vo forme
metabolitov (nezmeneny finasterid sa v mo¢i prakticky nenachadzal) a 57 % z celkovej davky sa
vylucilo stolicou.

Studia s opakovanym déavkovanim preukézala pomalt akumulaciu malého mnozstva finasteridu
v priebehu ¢asu. Po dennej davke 5 mg boli plazmatické koncentracie fixnej ¢asti krivky
finasteridu vypocitané na 8 — 10 ng/ml a zostavali stabilné v priebehu Casu.

U starSich o0sob je rychlost’ eliminacie mierne zniZzena. Priemerny plazmaticky pol¢as 6 hodin u muzov
vo veku 18 — 60 rokov je predlZzeny u muzov starSich ako 70 rokov na 8 hodin. To nema klinicky
vyznam a nevyZzaduje si ziadne znizenie davky.

U pacientov s chronickou poruchou funkcie obliciek, ktorych klirens kreatininu bol v rozmedzi 9 —

55 ml/min, sa nepozorovali zmeny vo vyluovani jednorazovej davky radioaktivne znaceného *C-
finasteridu v porovnani so zdravymi dobrovol'nikmi. U pacientov s poruchou funkcie obliciek sa tiez
nezistili rozdiely vo vizbe na plazmatické proteiny. Cast’ metabolitov normalne vylu¢ovanych mo¢om,
bola vylucena stolicou. To naznacuje, Ze vyluCovanie stolicou sa zvySuje imerne s poklesom
vyluGovania metabolitov moom. Uprava davkovania u pacientov s poruchou funkcie obliciek, ktori
nepodstupuju dialyzu, nie je potrebna.

Finasterid bol zisteny v mozgomiechovom moku pacientov pocas obdobia 7 — 10 dni, avSak zda
sa, ze sa v mozgomiechovom moku selektivne nekoncentruje. Finasterid bol takisto zisteny

v sperme pacientov, ktori uzivali davku 5 mg denne. Mnozstvo finasteridu v sperme bolo 50- az
100-nasobne nizsie ako davka finasteridu (5 mg), ktora nemala vplyv na hladiny DHT

u dospelych muzov.

Nie su k dispozicii Ziadne tidaje u pacientov s poruchou funkcie pecene.
5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych $tadii toxicity po opakovanom podavani,
genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Studie reprodukénej toxicity na samcoch potkanov preukazali znizend hmotnost’ prostaty

a semennych mechurikov, zniZzent sekréciu z pridavnych pohlavnych zliaz a znizeny index
fertility (sposobené primarnym farmakologickym tu¢inkom finasteridu). Klinicky vyznam
tychto zisteni nie je jasny.

Ako pri inych inhibitoroch 5-alfa-reduktazy, pri podavani finasteridu v obdobi gestacie bola
pozorovana feminizacia samcich plodov potkanov. Intravendzne podavanie finasteridu
gravidnym opiciam rodu makak v davkach vyssich ako 800 ng/deni pocas celého obdobia vyvoja
embrya a plodu neviedlo k ziadnym abnormalitam u sam¢ich plodov. Tato davka je priblizne 60-
az 120-nasobne vyssia ako odhadované mnozstvo v sperme muZza, ktory uziva 5 mg finasteridu,
a ktorému by bola vystavend Zena. Kvoli potvrdeniu relevantnosti modelu s opicami rodu makak
pre vyvoj l'udského plodu sa finasterid podaval gravidnym opiciam peroralne v davke

2 mg/kg/den (systémova expozicia (AUC) u opic bola o nieo vysSia (3-nasobne) ako u muzov,
ktori uzivali 5 mg finasteridu, alebo priblizne 1- az 2-miliénnasobne vyssia ako je odhadované
mnozstvo finasteridu v sperme), ¢o viedlo k abnormalitim vonkaj$ich pohlavnych organov

u sam¢ich plodov. U samcich plodov sa nepozorovali ziadne d’alSie abnormality a ziadne
abnormality suvisiace s finasteridom neboli pozorované u samicich plodov pri akejkol'vek
davke.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

- monohydrat laktozy

- mikrokrystalicka celul6za (E460)

- sodna sol’ karboxymetylSkrobu A

- predzelatinovany Skrob (kukuri¢ny)
- dokusat sodny

- 7Ity oxid zelezity (E172)

- stearat horeCnaty

Filmovy obal:

- hypromeléza

- oxid titani¢ity (E171)

- makrogol 400

- indigotin (E132)

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3. Cas pouzitePnosti

4 roky

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Blister PVC/Al
Velkost balenia: 100 tabliet

6.6. Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Zeny, ktoré st tehotné alebo by mohli byt’ tehotné, nemaji manipulovat’ s rozdrvenymi alebo
rozlomenymi tabletami Finasteridu SaneXcel (pozri ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie a 4.6 Fertilita, gravidita,
laktacia, Gravidita - Expozicia finasteridu - riziko pre plod muzského pohlavia).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
J.J. Bishop Health a.s.

Rybna 682/14, Staré¢ Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8.  REGISTRACNE CiSLO

87/0065/26-S



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00024-REG

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2026



