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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Androfin 5 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 5 mg finasteridu.

Pomocna latka so zndmym tGéinkom: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 90,96 mg monohydratu
laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalen4 tableta.

Modra, okruhla, bikonvexna tableta s oznacenim “F5”. Priemer je 7 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Androfin 5 mg je indikovany na lie¢bu a kontrolu benignej hyperplazie prostaty (BPH) u pacientov
so zvicSenou prostatou s cielom:
- regresie zvaésenej prostaty, zlepsenia prietoku mocu a zlepSenia symptomov stvisiacich
s BHP,
- znizenia vyskytu akutnej retencie mocu a potreby chirurgického zakroku, vratane
transuretralnej resekcie prostaty (TURP) a prostatektomie.

Tablety Androfinu 5 mg sa majt podavat’ len pacientom so zvdéSenou prostatou (objem prostaty
priblizne nad 40 ml).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

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

Aj ked’ zlepSenie mozno vidiet’ v kratkom ¢ase, moze byt potrebna lie¢ba v trvani najmenej 6
mesiacov, aby sa dalo posudit’, ¢i sa dosiahla objektivne uspokojiva odpoved’ na lieCbu.

Davkovanie pri pedeiiovej insuficiencii
Nie su dostupné udaje u pacientov s pecenovou insuficienciou (pozri cast’ 4.4).

Davkovanie pri renalnej insuficiencii
Ked'Ze sa na zaklade farmakokinetickych studii zistilo, Ze renalna insuficiencia neovplyviiuje
eliminaciu finasteridu, nie je potrebna uprava davkovania u pacientov s réznym stupiiom renalne;j
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insuficiencie (s klirensom kreatininu do 9 ml/min). Finasterid sa neskamal u pacientov, ktori st na
hemodialyze.

Davkovanie u starSich pacientov
Nie je potrebna uprava davkovania, aj ked” farmakokinetické studie ukazali, Zze u pacientov nad 70
rokov je rychlost’ eliminécie finasteridu mierne znizena.

Sposob podavania
Len na peroralne pouZzitie.
Tableta sa ma prehltnut’ celd a nesmie sa rozdelit’ alebo rozdrvit’ (pozri ¢ast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Finasterid nie je indikovany na pouzitie U Zien alebo deti.

Finasterid je kontraindikovany v nasledujtcich pripadoch:

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

- Gravidita: pouzitie u Zien, ktoré su alebo potencialne mo6zu byt gravidné (pozri Cast’ 4.6)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vseobecne
- Aby sa zabranilo obstrukénym komplikaciam, je dolezité, aby boli pacienti s vel’kym
obsahom rezidualneho mocu a/alebo so zavazne znizenym prietokom mocu starostlivo
sledovani. Alternativou by mala byt moznost’ operacie.

- U pacientov lieCenych finasteridom sa maju zvazit’ konzultacie s urolégom.

Ucinky na $pecificky prostaticky antigén (PSA) a na detekciu karcindmu prostaty

Doposial’ sa nezistil Ziaden klinicky prinos u pacientov s karcinomom prostaty, ktori boli lieCeni
finasteridom. Pacienti s BPH a zvySenym prostatickym antigénom (PSA) boli monitorovani

v kontrolovanych klinickych §tadiach viacnasobnymi stanoveniami hodnot PSA a biopsiami
prostaty. Podla tychto BPH studii sa nepreukazalo, Ze by finasterid menil rychlost’ detekcie
karcinomu prostaty a celkovy vyskyt karcindmu prostaty u pacientov lieCenych finasteridom alebo
placebom sa vyznamne nelisil.

Pred zaciatkom liecby finasteridom a pravidelne pocas lieCby sa ma u pacienta urobit’ digitalne
rektalne vySetrenie a, ak je to nutné, stanovenie $pecifického prostatického antigénu (PSA) v sére na
vylicenie karcindmu prostaty. VSeobecne plati, Ze vykonanie PSA analyz s vychodiskovou hodnotou
>10 ng/ml (Hybritech) vyzaduje d’alsie vyhodnotenie a zvazenie biopsie; pri hladinach PSA medzi 4
a 10 ng/ml je vhodné vykonat d’alSie zhodnotenie pacientovho stavu. U muzov s karcinomom
prostaty a bez tohto ochorenia sa hladiny PSA zna¢ne prekryvaja. Preto u muzov s benignou
hyperplaziou prostaty, hodnoty PSA v ramci normalneho referenéného rozsahu, nevyluéuju
karciném prostaty, bez ohl'adu na lie¢bu finasteridom. Vychodiskova hodnota PSA< 4 ng/ml
nevylucuje kKarcindm prostaty.

Finasterid sposobuje znizenie koncentracie PSA v sére priblizne 0 50% u pacientov s BHP, aj v
pripade karcindbmu prostaty. Znizenie hladiny PSA v sére u pacientov s BHP, ktori su lieceni
finasteridom, treba vziat' do Gvahy pri vyhodnocovani hodnét PSA a nevyluCuje sucasny vyskyt
karcindbmu prostaty. Znizenie sa ocakava v celom rozsahu hodnét PSA, avSak u jednotlivych
pacientov sa moze liSit. Analyza hodnét PSA zistenych u viac nez 3 000 pacientov v 4-ro¢nej,
dvojito slepej, placebom kontrolovanej $tadii dlhodobej t¢innosti a bezpeénosti finasteridu (PLESS)
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potvrdila, ze u typickych pacientov lieCenych finasteridom Sest’ alebo viac mesiacov, by mali byt
hodnoty PSA dvojnasobné v porovnani s referenénym rozpatim u nelie¢enych muzov. Tato uprava
zachovava citlivost’ a Specifickost’ testu na PSA, ako aj jeho schopnost’ odhalit’ karcindm prostaty.

U pacientov liecenych finasteridom sa ma pozorne vyhodnotit’ akékol'vek trvalé zvysenie hladiny
PSA, vratane tvahy 0 nevhodnosti liecby finasteridom.

Finasterid neznizuje vyznamne percento vol'ného PSA (pomer vol'ného k celkovému PSA) a tato
hodnota zostava konstantna napriek u¢inku finasteridu. Ked’ sa percento vo'ného PSA pouZiva ako
pomoc na odhalenie karcinému prostaty, Ziadna tiprava jeho hodnoty nie je potrebna.

Liekovy/laboratorny test interakcii

Ucinky na hladiny PSA

Sérova koncentracia PSA koreluje s vekom pacienta a objemom prostaty a objem prostaty koreluje
s vekom pacienta. Pri vyhodnocovani laboratornych stanoveni PSA, treba vziat’' do tivahy
skuto¢nost’, Ze u pacientov lie¢enych finasteridom sa hladiny PSA znizuja. U vac$iny pacientov, sa
rychly pokles PSA sledoval pocas prvych mesiacov lieCby, po tomto Case sa hladiny PSA stabilizuju
na nové vychodiskové hodnoty. Vychodiskové hodnoty po liebe sa priblizuju poloviénym
hodnotam pred lie¢bou. Preto u typickych pacientov lieCenych finasteridom $est’ a viac mesiacov,
majui byt PSA hodnoty dvojnasobné ako referencné rozpitie u nelieCenych muzov. Pre klinicka
interpretaciu, pozri ,,U¢inky na $pecificky prostaticky antigén (PSA) a na detekciu karcindmu
prostaty* v tejto Casti. V Standardnych laboratérnych testoch sa nepozorovali Ziadne iné rozdiely

u pacientov lieCenych placebom alebo finasteridom.

Karcinoém prsnika u muzov

Karciném prsnika bol zaznamenany u muzov uzivajucich 5 mg finasteridu v priebehu klinickych
skaSok a po uvedeni lieku na trh. Lekari maji pouéit’ pacientov, aby bezodkladne nahlasili
akékol'vek zmeny v tkanive prsnikov ako s hréky, bolest’, gynekomastia alebo vytok z bradavky.

Pediatricka populacia
Finasterid nie je indikovany na pouzitie u deti.
Bezpecnost’ a u¢innost’ u deti nebola preukazana.

Peceniova insuficiencia

Vplyv pecenovej insuficiencie na farmakokinetiku finasteridu nebol preskimany.

Opatrnost’ sa odporti¢a u pacientov s poruchou funkcie pecene, nakol’ko sa v peceni finasterid znacne
metabolizuje a plazmatické hladiny finasteridu mézu byt’ zvySené u tychto pacientov (pozri ¢ast’
4.2).

Zmeny nalady a depresia

U pacientov lie¢enych finasteridom v davke 5 mg sa hlasili zmeny nalady vratane depresivnej
nalady, depresie a zriedkavejsie samovrazedné myslienky. Pacienti maja byt’ sledovani z dévodu
psychickych symptomov a ak sa vyskytna, je potrebné pacientovi odporucit’, aby vyhl'adal lekarsku
pomoc.

Pomocné latky

Laktoza
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom
laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmil uzivat’ tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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45 Liekové a iné interakcie

Nezistili sa vyznamné interakcie s inymi liekmi. Hoci sa finasterid metabolizuje predovsetkym cez
cytochrom P450 3A4 systém, nezda sa, ze by ho vyznamne ovplyviioval. Hoci sa riziko ovplyvnenia
farmakokinetiky inych liekov finasteridom odhaduje na malé, je pravdepodobné, ze inhibitory

a induktory cytochromu P450 3A4 ovplyvnia plazmatické koncentracie finasteridu. Avsak na
zaklade stanoveného bezpecnostného rozmedzia je nepravdepodobné, ze by akékol'vek zvySenie

v dosledku sucasného uZivania tychto inhibitorov bolo klinicky vyznamné. Medzi lieky, ktoré sa
testovali na l'ud’och, pricom sa nezistili klinicky vyznamné interakcie patria: propranolol, digoxin,
glibenklamid, warfarin, teofylin a fenazon.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzitie finasteridu u zien, ktoré st gravidné alebo potenciadlne mézu byt gravidné je
kontraindikované (pozri Gast’ 4.3).

Vdaka schopnosti inhibitorov Sa-reduktazy typu Il inhibovat’ premenu testosteronu na
dihydrotestosteron mozu tieto lieky, vratane finasteridu, sposobit’ abnormality vonkajsich
pohlavnych organov plodu muzského pohlavia, pokial’ sa podavaju gravidnej Zene (pozri ¢asti 5.3
a6.6).

Expozicia finasteridu — riziko pre plod muzského pohlavia

Gravidné Zeny a Zeny, ktoré moézu byt potencialne gravidné, nesmu manipulovat’ s rozdrvenymi
alebo polamanymi tabletami kvoli riziku absorpcie finasteridu cez koZu a naslednému potencidlnemu
riziku pre plod muzského pohlavia (pozri odsek ,,Gravidita® v tejto Casti).

Androfin 5 mg tablety st obalené ochrannou vrstvou, ktora brani kontaktu s lieCivom pri beznej
manipulacii za predpokladu, Ze tablety nie st polamané alebo rozdrvené.

Malé mnozstva finasteridu sa nachadzali v sperme jedincov, ktori uzivali finasterid 5 mg/den. Nie je
zname, ¢i plod muzského pohlavia moze byt nepriaznivo ovplyvneny, ak jeho matka prisla do
kontaktu so spermou pacienta lieceného finasteridom. Ak je partnerka pacienta lieceného
finasteridom gravidna alebo moze byt’ gravidna, odportca sa minimalizovat’ expoziciu partnerky
spermou pacienta.

Dojcenie
Finasterid tablety nie st indikované na pouZitie u Zien. Nie je zname, ¢i sa finasterid vylucuje do
materského mlieka.

Fertilita

Hoci stadie na zvieratach nepreukazali relevantné neziaduce Gcinky na fertilitu, vyskytli sa
spontanne hlasenia o neplodnosti a/alebo zlej kvalite semena po uvedeni inych liekov obsahujucich
finasterid na trh. V niektorych z tychto hlaseni mali pacienti iné rizikové faktory, ktoré mohli
prispiet’ k neplodnosti. Po preruseni liecby finasteridom bola hldsena normalizicia alebo zlepSenie
kvality semena.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistuju ziadne udaje, ktoré by naznacovali, Ze finasterid ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Najcastejsie neziaduce ucinky st impotencia a znizené libido. Tieto neziaduce u¢inky sa objavuju na
zaciatku lie¢by a U va¢8iny pacientov maji pri pokracujucej liecbe prechodny charakter.
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Neziaduce u¢inky zaznamenané pocas klinickych skusok a/alebo po uvedeni finasteridu a/alebo
niz§ich davok finasteridu na trh, sa nachadzaju v nizsie uvedenej tabulke.
Frekvencia neziaducich u¢inkov je ur¢ena nasledovne:

Velmi caste (=1/10)
Casté (>1/100 az <1/10)

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

Frekvenciu neziaducich u¢inkov zaznamenanych po uvedeni lieku na trh nie je mozné urcit, ked’ze

pochadzajui zo spontannych hlaseni.

Trieda organovych | Frekvencia NeZiaduce ucinky
systémov
Poruchy imunitného | Nezname Hypersenzitivne reakcie vratane angioedému
systému (zahfiaju opuch pier, jazyka, hrdla a tvare)
Psychické poruchy Casté Znizené libido
Nezname Depresia, znizené libido, ktoré pretrvavalo aj
po ukonceni lieCby, tizkost’
Poruchy srdca Nezname Palpitacie
a srdcovej ¢innosti
Poruchy pecene Nezndme Zvysené hladiny pecenovych enzymov
a zIcovych ciest
Poruchy koze Menej casté Vyrazka
a podkozného
tkaniva Nezndame Svrbenie, zihl'avka
Poruchy Casté Impotencia
reprodukéného

systému a prsnikov

Menej casté

Poruchy ejakulécie, citlivost’ prsnikov,
zviacsenie prsnikov

Nezname

Bolest’ semennikov, hematospermia, erektilna
dysfunkcia, ktora pretrvavala aj po ukonceni
liecby; ejakulacna dysfunkcia, ktora
pokracovala aj po preruseni lieCby, muzska
neplodnost’ a/alebo zl4 kvalita semena*

Laboratorne
a funk¢né vysetrenia

Casté

Znizeny objem ejakulatu

* Po preru$eni lie¢by finasteridom bola hldsend normalizacia alebo zlepSenie kvality semena

(pozri Cast’ 4.6)

Navyse, d’al$im zaznamenanym v klinickych skuskach a po uvedeni lieku na trh bol karciném
prsnika u muzov (pozri Cast’ 4.4).

Medikamentdzna lie¢ba prostatickych symptémov (MTOPS)

Stadia MTOPS porovnala finasterid 5 mg/deti (n=768), doxazosin 4 alebo 8 mg/deti (n=756),
kombinovant lie¢bu finasteridom 5 mg/den a doxazosinom 4 alebo 8 mg/den (n=786) a placebo
(n=737). V tejto studii sa profil bezpecnosti a tolerancie kombinovanej lieCby zvy¢ajne zhodoval s
profilmi pri lie€be jednotlivymi lie¢ivami. Vyskyt poruchy ejakulacie u pacientov lie¢enych
kombinovanou lie¢bou bol porovnatelny s celkovym mnozstvom vyskytov tohto neziaduceho ucinku
pri oboch monoterapiéch.
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Vysledky laboratérnych testov

Pri vyhodnoteni hodndt laboratorneho stanovenia PSA je potrebné vziat’ do ivahy, Ze U pacientov
lieCenych finasteridom st hladiny PSA vo vSeobecnosti znizené (pozri ¢ast’ 4.4 Liekovy/laboratorny
test interakcii).

Ostatné dlhodobé udaje

V 7-rocnej placebom kontrolovanej §tadii, ktora zahtiala 18 882 zdravych muzov, z ktorych 9 060
poskytlo na analyzu tidaje z biopsie prostaty ihlou, sa karcinom prostaty zistil u 803 (18,4%) muzov
uzivajucich finasterid 5 mg a u 1 147 (24,4%) muzov uZzivajucich placebo. V skupine s finasteridom
bol pomocou biopsie ihlou zisteny karcindm prostaty so skore 7-10 podl'a Gleasona u 280 (6,4%)
muzov oproti 237 (5,1%) v skupine s placebom. Dalgie analyzy naznacuji, Ze narast vyskytu
vysokého stupna karcinomu prostaty pozorovaného v skupine s finasteridom mozno vysvetlit’
zistenim skreslenia v dosledku t¢inku finasteridu na objem prostaty. Z celkového poctu pripadov
karcindmu prostaty diagnostikovanych v tejto stadii sa klasifikovalo priblizne 98% ako
intrakapsularne (klinické stadium T1 alebo T2) v diagndze. Klinicky vyznam skore 7-10 podl'a
Gleasona nie je znamy.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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 uzili jednorazové davky finasteridu az do 400 mg a opakované davky az do 80 mg denne
pocas troch mesiacov bez akychkol'vek neziaducich ucinkov. Pri predavkovani finasteridom sa
neodportca ziadna Specificka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Urologiké, Inhibitory testosteron-5a-reduktazy
ATC kod: G04CBO1

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, $pecificky, kompetitivny inhibitor intracelularneho enzymu 5o-
reduktazy typu II. Enzym premiena testosteron na viac ucinny androgén dihydrotestosteron (DHT).
Prostaticka zl'aza, a teda aj tkanivo hyperplastickej prostaty, zavisia od konverzie testosterénu na
DHT pre ich normalnu funkciu a rast. Finasterid nema Ziadnu afinitu k androgénovym receptorom.

Klinické stadie ukazuju rychle znizenie hladiny DHT v sére o 70%, ¢o vedie k redukcii objemu
prostaty. Po 3 mesiacoch je redukcia priblizne 20% objemu Zl'azy a zmenSovanie pokracuje az

dosiahne priblizne 27% po 3 rokoch. Vyrazna redukcia nastava v periuretralnej oblasti

V bezprostrednej blizkosti mocovej trubice. Urodynamické merania tiez potvrdili signifikantna

redukciu detrusorového tlaku ako vysledok redukovanej obstrukcie.

Po niekol’kych tyzdioch sa dosiahlo signifikantné zlepSenie maximalnej rychlosti prietoku mocu
a symptomov v porovnani so zaciatkom liecby. Rozdiely v porovnani s placebom sa zaznamenali
v 4. a 7. mesiaci.

VSsetky parametre ucinnosti sa zachovali v obdobi dlh§om ako 3 roky.

Uginky 4-ro¢nej liecby finasteridom na vyskyt akitne] retencie modu, potrebu chirurgického vykonu,
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skore symptomov a objem prostaty:

V Klinickych $tadiach, ktoré zahfiali pacientov so stredne zdvaznymi aZ zavaznymi symptomami
BHP, zvicsenou prostatou pri vySetreni per rektum a nizkym rezidualnym objemom mocu, finasterid
redukoval vyskyt akutnej retencie mocu zo 7/100 na 3/100 viac ako Styri roky a nevyhnutnost’
chirurgického zakroku (TURP alebo prostatektomia) z 10/100 na 5/100. Tato redukcia suvisela

s bodom 2 zlepsenia skore symptomov podl'a QUASI-AUA (rozsah 0-34), zachovanim regresie
objemu prostaty priblizne o 20% a zachovanim zvySeného prietoku mocu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Biodostupnost’ finasteridu je priblizne 80%. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu

priblizne 2 hodiny po uziti a absorpcia je uplna po 6-8 hodinach.

Distribucia

Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 93%.

Klirens a distribu¢ny objem su priblizne 165 ml/min (70-279 ml/min) a 76 | (44-96 1). Po
opakovanom podani dochadza k akumulacii malého mnozstva finasteridu. Po dennej davke 5 mg sa

v

nemenna.

Biotransformacia
Finasterid sa metabolizuje v peceni. Finasterid vyznamne neovplyviluje enzymovy systém
cytochromu P450. Identifikovali sa dva metabolity s nizkym inhibiénym tG¢inkom na So-reduktazu.

Elimindcia

Plazmaticky polcas je priemerne 6 hodin (4-12 hodin) (u muzov >70 rokov: 8 hodin, rozpétie 6-15
hodin).

Po podani radioaktivne znac¢eného finasteridu sa vylicilo do mocu vo forme metabolitov priblizne
39% (32-46%) z davky. V podstate sa mocom nevylucil Ziaden finasterid v nezmenenej forme.
Priblizne 57% (51-64%) z celkovej davky sa vylucilo stolicou.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu nad 9 ml/min) sa nepozorovali ziadne
zmeny Vv eliminacii finasteridu (pozri Cast’ 4.2).

Ukazalo sa, ze finasterid prechadzal hematoencefalickou bariérou. Malé mnozstva finasteridu sa
nasli v sperme lie¢enych pacientov. V 2 §tadiach na zdravych dobrovolnikoch (n=69), ktori uzivali
finasterid 5 mg/den po dobu 6-24 tyzdiov, sa koncentracia finasteridu v sperme pohybovala

Vv rozsahu od nedetekovatelnych hodnot (<0,1 ng/ml) po 10,54 ng/ml. V skorsej $tadii s pouZzitim
menej citlivej metody stanovenia sa pohybovala koncentracia finasteridu v sperme u 16 jednotlivcov
uzivajucich finasterid 5 mg/den v rozsahu nedetekovatelnych hodnét (<1,0 ng/ml) az po 21 ng/ml.
Na zéklade toho sa usudilo, ze pri objeme ejakulatu 5 ml je mnozstvo finasteridu v sperme 50 az
100-nasobne nizsie ako davka finasteridu (5 pg), ktora nemala vplyv na hladinu cirkulujiceho DHT
U muzov (pozri tiez Cast’ 5.3).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

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

Stadie reprodukéne;j toxicity na samcoch potkanov preukazali redukciu prostaty a hmotnosti
semenného mechurika, redukciu sekrécie z pridavnych pohlavnych Zliaz a redukovany index fertility
(spdsobeny primarnym farmakologickym uc¢inkom finasteridu). Klinicky vyznam tychto zisteni nie
je znamy.
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Ako pri inych inhibitoroch 5-alfa reduktazy, pri podavani finasteridu v gestacnej faze sa pozorovala
feminizacia saméich plodov potkanov. Intraven6zne podanie finasteridu gravidnym opiciam makak
rézus v davke vyssej az do 800 ng/deii, pocas pociatocného stadia embryonalneho a fetdlneho
vyvoja, nespdsobil ziadne abnormality plodov muzského pohlavia. Tato davka je 60-120- krat vyssia
ako odhadované mnozstvo finasteridu v ejakulate muza, ktory uzil 5 mg finasteridu a ako mozna
expozicia zeny zo spermy. Kvoli potvrdeniu relevantnosti modelu rézus na vyvoj l'udského plodu sa
finasterid podaval peroralne v davke 2 mg/kg/den (systémova expozicia (AUC) u opic bola mierne
vyssia (3-nasobne) ako u muzov, ktori uzili 5 mg finasteridu, alebo priblizne 1-2 milion-krat vyssia
ako je odhadované mnozstvo finasteridu v ejakulate) gravidnym opiciam, ¢o spdsobilo abnormality
vonkaj$ich pohlavnych organov u plodov muzského pohlavia. Nepozorovali sa ziadne iné
abnormality u plodov muzského pohlavia a ziadne abnormality stvisiace s finasteridom sa
nepozorovali u plodov zenského pohlavia pri akejkol'vek davke.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
monohydrat laktozy

celuloza, mikrokrystalicka

Skrob (kukuri¢ny), predzelatinovany
lauroylmakrogol-glycerol

karboxymetylSkrob A, sodna sol’ (typ A)

stearat hore¢naty

Filmova vrstva

hypromeloza

makrogol

oxid titani¢ity (E171)

hlinity lak indigokarminu (E 132)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZzitePnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie Aluminium/PVC alebo Aluminium/Aluminium: 7, 10,14, 20, 28, 30, 49, 50, 60,
98, 100 a 300 (10x30) tabliet.

Plastova fTasticka (HDPE): 10, 30, 50, 100 a 300 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
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Zeny, ktoré st gravidné alebo mozu byt’ gravidné, nesmii manipulovat’ s rozdrvenymi alebo
polamanymi tabletami finasteridu, kvoli riziku absorpcie finasteridu cez kozu a naslednému
potencialnemu riziku pre plody muzského pohlavia (pozri ¢ast’ 4.6).
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