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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Penester
5 mg filmom obalené tablety

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

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 77,45 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

ZI1té okrahle bikonvexné filmom obalené tablety s priemerom 7,1 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Penester je indikovany na lieCbu a kontrolu benignej hyperplazie prostaty (BHP) u pacientov so

zvéacsenou prostatou s cielom:

- regresie zvicSenej prostaty, zlepsenia prietoku mocu a zlepSenia symptémov stvisiacich s BHP;

- zniZenia vyskytu akutnej retencie mocu a potreby chirurgického zakroku, vratane transuretralne;j
resekcie prostaty (TURP) a prostatektomie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Odporacana davka je 5 mg finasteridu - 1 tableta denne.

Penester moze byt podavany samostatne alebo v kombindcii s alfa-blokatorom doxazosinom (pozri
Cast’ 5.1).

Aj ked’ zlepSenie mozno pozorovat’ v kratkom case, mdze byt potrebna liecba v trvani najmenej 6
mesiacov, aby sa dalo posudit’, ¢i sa dosiahla objektivne uspokojiva odpoved na liecbu. Potom ma

liecba pokracovat’ dlhodobo.

U starSich osob alebo u pacientov s kolisavym stupiiom renélnej insuficiencie (klirens kreatininu do
9 ml/min) nie je potrebna uprava davkovania.

Nie su dostupné udaje u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Pediatricka populacia
Penester je u deti kontraindikovany.

Spdsob podavania
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Na peroralne pouzitie.
Liek sa uziva s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie
Penester nie je indikovany na pouzitie u Zien alebo deti.

Penester je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:

- precitlivenost na liecivo alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

- gravidita - pouzitie u zien, ktoré s alebo mozu byt’ gravidné (pozri ¢ast’ 4.6 ,,Expozicia
finasteridom — riziko pre plod muzského pohlavia®).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vseobecne

Pacientov s velkym mnozstvom rezidualneho mocu a/alebo vyrazne zmensenym prudom mocu je
potrebné dokladne sledovat’ kvoli moznosti obstrukénej uropatie. Jednou moznostou rieSenia je
chirurgicky zékrok.

Vplyv na PSA a detekciu karcinomu prostaty

U pacientov s karcinomom prostaty, lieCenym finasteridom v ddvke 5 mg, nebol doteraz preukazany
ziadny klinicky prinos. Pacienti s BHP a zvySenymi hladinami $pecifického prostatického antigénu
(PSA) boli sledovani v kontrolovanych klinickych §tadiach s opakovanym stanovovanim hodnét PSA
a biopsiami prostaty. Podl'a tychto §tadii sa nezdalo, ze by finasterid v davke 5 mg menil mieru
detekcie karcindmu prostaty. Celkova incidencia karcinomu prostaty u pacientov liecenych
finasteridom v davke 5 mg alebo placebom sa vyznamne nelisila.

Odporuca sa, aby sa pacienti pred zacatim terapie finasteridom v davke 5 mg a neskor periodicky,
podrobovali vySetreniu per rectum, ako i d’al§im vysetreniam na vylucenie karcinomu prostaty. Sérovy
PSA sa tiez pouziva na detekciu karcinomu prostaty. VSeobecne sa mbze povedat, ze pri hladine PSA
> 10 ng/ml (Hybritech) treba stav d’alej zhodnocovat’ a zvazovat’ biopsiu; pre hladiny PSA medzi 4

a 10 ng/ml sa odportca d’alsie zhodnotenie stavu. U muZov s karcinomom prostaty a bez tohto
ochorenia bolo pozorované zna¢né prekryvanie hodnot PSA. Preto nie je mozné u muzov s BHP

a s hodnotami PSA v normalnom referenénom rozmedzi, bez ohl'adu na lie¢bu finasteridom v davke
5 mg, vylucit karcinom prostaty. Hladina PSA < 4 ng/ml nevylucuje karcinom prostaty.

Finasterid v davke 5 mg spdsobuje znizenie koncentracii PSA v plazme priblizne o 50 % u pacientov

s BHP, dokonca i za pritomnosti karcindmu prostaty. Toto zniZenie hladin PSA u pacientov s BHP
lieCenych finasteridom v davke 5 mg sa ma vziat’ v tvahu pri hodnoteni udajov PSA a nevylucuje
sucasny karcindm prostaty. Toto zniZzenie moéZeme predpokladat’ v celom rozmedzi hladin PSA, aj ked’
sa u jednotlivych pacientov moze lisit’.

Analyza hodndt PSA u viac nez 3 000 pacientov v 4-rocnej dvojito zaslepenej placebom kontrolovane;
studii s finasteridom (Long-Term Efficacy and Safety Study, PLESS) potvrdila, Ze u pacientov
lieCenych finasteridom v davke 5 mg pocas 6 mesiacov a dlhsie je potrebné hodnoty PSA nasobit’
dvoma, v porovnani s normalnymi hladinami u nelieenych muzov. Této Uiprava zachovava citlivost’

a Specifi¢nost’ stanovenia PSA a jeho schopnost’ odhalit’ karcindm prostaty.

Akykol'vek pretrvavajuci vzostup hladiny PSA u pacientov lieCenych finasteridom v davke 5 mg sa
ma starostlivo vyhodnotit’, vratane tivahy o nevhodnosti terapie finasteridom v davke 5 mg.

Percento voI'ného PSA (pomer vol'ného k celkovému PSA) nie je vyznamne znizené finasteridom
5 mg. Pomer vol'ného k celkovému PSA zostava konstantny i pri pdsobeni finasteridu 5 mg. Ak sa
percento vol'ného PSA pouziva ako sucast’ diagnostiky karcindomu prostaty, nie je potrebna prava
jeho hodnoty.

Zmeny ndlady a depresie
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U pacientov liecenych finasteridom v davke 5 mg boli hlasené zmeny nalady vratane depresivne;j
nalady, depresie a menej ¢asto myslienok na samovrazdu. Pacientov je potrebné sledovat’ pre
psychické priznaky a v pripade objavenia sa tychto priznakov je potrebné pacientovi odporucit’, aby
vyhrladal lekarsku pomoc.

Ovplyvnenie laboratornych testov

Vplyv na hladinu PSA

Koncentracia PSA v sére koreluje s vekom pacienta a objemom prostaty, objem prostaty koreluje

s vekom pacienta. Ked’ hodnotime laboratorne hodnoty PSA, mali by sme vziat' do uvahy skutocnost,
Ze u pacientov lieCenych finasteridom v davke 5 mg hladiny PSA klesaju. U vicSiny pacientov sa
pozoruje rychly pokles PSA v priebehu prvého mesiaca terapie, po tomto obdobi sa hladiny PSA
stabilizuju na novej hladine. Hladina po liecbe ma priblizne polovi¢nu hodnotu hladiny pred lie¢bou.
Preto je potrebné u pacientov, lieCenych finasteridom v davke 5 mg pocas 6 mesiacov a dlhsie, nasobit’
hodnoty PSA, pri porovndvani s normalnym rozpétim u nelieCenych muzov, dvoma. Klinicka
interpretaciu pozri v Casti 4.4 ,,Vplyv na PSA a detekciu karcinému prostaty*.

Karcinom prsnika u muzov

Karcinom prsnika bol zaznamenany u muzov uzivajucich 5 mg finasteridu v priebehu klinickych
skasok a po uvedeni lieku na trh. Lekari majt poucit’ pacientov, aby bezodkladne nahlésili akékol'vek
zmeny v tkanive prsnikov ako st hr¢ky, bolest’, gynekomastia alebo vytok z bradavky.

Pediatricka populacia
Finasterid nie je indikovany na pouZitie u deti.
Bezpecnost’ a tcinnost’ u deti nebola preukazana.

Porucha funkcie pecene
Vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku finasteridu nebol preskimany.

Pomocné latky
Tento lieck obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktozove;j

intolerancie, celkovym deficitom laktdzy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi finasteridom a inymi liekmi.

Finasterid metabolizuje predovSetkym cez cytochrom P450 3A4 systém, ale nezda sa, Ze by ho
vyznamne ovplyvioval. Hoci sa riziko ovplyvnenia farmakokinetiky inych liekov finasteridom
odhaduje na malg, je pravdepodobné, ze inhibitory a induktory cytochromu P450 3A4 ovplyvnia
plazmatické koncentracie finasteridu. Avsak na zaklade stanoveného bezpe¢nostného rozmedzia je
nepravdepodobné, ze by akékol'vek zvysenie v désledku sti¢asného uzivania tychto inhibitorov bolo
klinicky vyznamné. Latky, ktoré boli u muzov testované st propranolol, digoxin, glibenklamid,
warfarin, teofylin a fenazon a nezistili sa Ziadne klinicky vyznamné interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Finasterid je kontraindikovany u Zien, ktoré s alebo by mohli byt gravidné (pozri Cast’ 4.3).

Vd’aka schopnosti inhibitorov 5-alfa-reduktazy typu II inhibovat’ premenu testosterénu na
dihydrotestosteron mozu tieto lieky, vratane finasteridu, sposobit’ abnormality vonkajSich pohlavnych
organov plodov muzského pohlavia, pokial’ sa podavaju gravidnym zenam.

Vo vyvojovych studiach na zvieratach bol pozorovany na davke zavisly rozvoj hypospadii u potkanich
samcov, narodenych gravidnym potkanim samiciam, ktorym bol podavany finasterid v davkach od
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100 mikrogramov/kg/den do 100 mg/kg/den s incidenciou od 3,6 do 100 %. Naviac samice potkanov
porodili mlad’ata muzského pohlavia so znizenou hmotnost'ou prostat a semennych vackov,
predizenym oddelenim predkozky, prechodnym rozvojom prsnych bradaviek a zmensenou
anogenitalnou vzdialenost'ou, ked’ dostavali finasterid v ddvkach nizsie odporucenej 'udskej davky.
Kriticky Cas, pocas ktorého sa tieto priznaky mozu objavit’, bol stanoveny na 16. — 17. den gravidity.
Tieto vyssie popisané zmeny su predpokladanymi farmaceutickymi ti€¢inkami inhibitorov 5-alfa-
reduktazy typu II. Mnoho tychto zmien ako je hypospadia pozorovana u potkanich samcov, ktori boli
in utero vystaveni finasteridu, st podobné tym, ktoré boli pozorované u nedospelych samcov

s genetickym deficitom 5-alfa-reduktazy typu II. Toto je dovod, preco je finasterid kontraindikovany
u zien, ktoré st alebo potencidlne mézu byt gravidné.

Neboli pozorované ziadne tc¢inky na Zenské potomstvo vystavenym in utero akymkol'vek davkam
finasteridu.

Expozicia finasteridom — riziko pre plod muzského pohlavia

Zeny, ktoré si gravidné alebo potencialne mozu byt gravidné, sa nesmi dotykat’ rozdrvenych alebo
rozlomenych tabliet finasteridu z ddvodu moznosti absorpcie finasteridu a nasledného rizika pre plod
muzského pohlavia (pozri Cast’ 4.6 ,,Gravidita®). Tablety Penesteru st filmom obalené a pri beznej
manipulacii, pokial’ nie s rozlomené alebo rozdrvené, ku styku s lieCivom neddjde.

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

Dojcenie
Finasterid nie je ureny na pouzitie u zien.
Nie je zname, ¢i sa finasterid vylucuje do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce tucinky

Najcastejsie neziaduce u€inky st impotencia a znizené libido. Tieto neziaduce ti€inky sa objavuju na
zacCiatku lie¢by a u va¢Siny pacientov maju pri pokracujicej lieCbe prechodny charakter.

Neziaduce ucinky zaznamenané pocas klinickych skusok a/alebo po uvedeni lieku na trh,
s finasteridom 5 mg a/alebo finasteridom pri niz§ich davkach, st uvedené nizsie v tabulke.

Frekvencia neziaducich ucinkov je ur¢ena nasledovne:
vel'mi Casté (=1/10), Casté (=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) a nezname (nie je mozné urcit’ z dostupnych tidajov).

Frekvenciu neziaducich Gc¢inkov zaznamenanych po uvedeni lieku na trh nie je mozné urcit, ked’ze
pochédzajui zo spontannych hlaseni.

Trieda organovych systémov podla Frekvencia Neziaduce ucinky
databazy MedDRA
Poruchy imunitného systému nezname reakcia z precitlivenosti vratane opuchu
pier a tvare
Psychické poruchy Casté zniZenie libida
nezname depresia,
zniZenie libida, ktoré pokracuje po
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ukonceni liecby, izkost’,
samovrazedné myslienky

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti nezname palpitacie
Poruchy pecene a zlcovych ciest nezname zvySenie hladiny peceiovych enzymov
Poruchy koze a podkozného tkaniva menej Casté vyrdzka
nezname svrbenie, zihl'avka
Poruchy reprodukcného systému a Casté impotencia
prsnikov menej Casté poruchy ejakulacie, citlivost’ prsnikov,
zvacSenie prsnikov
nezname testikularna bolest’, erektilna dysfunkcia,

ktora pokracuje po ukonceni liecby,
muzska neplodnost’ a/alebo zl4 kvalita
semena

Laboratorne a funkené vySetrenia Casté znizeny objem ejakulatu

Dal§im zaznamenanym neziaducim uc¢inkom v klinickych skiskach a po uvedeni lieku na trh bol
karciném prsnika u muzov (pozri Cast’ 4.4).

Medikamentozna liecba prostatickych symptomov (MTOPS)

Stadia MTOPS porovnala finasterid v davke 5 mg/def (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 sa profil bezpecnosti a tolerancie kombinovanej lieCby zvycajne
zhodoval s profilmi pri liecbe jednotlivymi lieCivami. Vyskyt poruchy ejakulacie u pacientov
lieCenych kombinovanou lie¢bou bol porovnatel'ny s celkovym mnozstvom vyskytov tohto
neziaduceho ucinku pri oboch monoterapiach.

Ostatné dlhodobé udaje

V 7-ro¢nej placebom kontrolovanej studii, ktora zahfnala 18 882 zdravych muzov, z ktorych 9 060
poskytlo na analyzu udaje z biopsie prostaty ihlou, sa karcindm prostaty zistil u 803 (18,4 %) muzov
uzivajucich finasterid v davke 5 mg au 1 147 (24,4 %) muzov uzivajucich placebo. V skupine

s finasteridom v davke 5 mg bol pomocou biopsie ihlou zisteny karcindm prostaty so skoére 7 - 10
podla Gleasona u 280 (6,4 %) muzov oproti 237 (5,1 %) v skupine s placebom. Dalgie analyzy
naznacuju, ze narast vyskytu vysokého stupna karcindmu prostaty pozorovaného v skupine s 5 mg
finasteridom mozno vysvetlit’ zistenim skreslenia v dosledku t¢inku 5 mg finasteridu na objem
prostaty. Z celkového poctu pripadov karcinomu prostaty diagnostikovanych v tejto $tadii sa
klasifikovalo priblizne 98 % ako intrakapsularne (klinické stadium T1 alebo T2). Klinicky vyznam
udajov pri Gleasonovom skore 7 - 10 nie je znamy.

Vysledky laboratornych testov

Pri vyhodnoteni hodndt laboratérneho stanovenia PSA je potrebné vziat’ do uvahy, ze u pacientov
lieCenych finasteridom st hladiny PSA vo vSeobecnosti znizené (pozri ¢ast’ 4.4). U vacSiny pacientov
dochadza k rychlemu poklesu PSA v priebehu prvych mesiacov terapie, po tomto obdobi sa hladiny
PSA stabilizuju na novej vychodiskovej hodnote. Vychodiskovéa hodnota po liecbe je zhruba

o polovicu niz$ia nez pred lie¢bou. Z tohto dévodu u typickych pacientov lieCenych finasteridom
pocas 6 mesiacov a dlhSie by mali byt hodnoty PSA zdvojnasobené v porovnani s normalnymi
hodnotami neliecenych muzov.

Klinicku interpretaciu pozri v Casti 4.4 ,,Vplyv na PSA a detekciu karcinomu prostaty*.

Ziadny iny rozdiel nebol pozorovany u pacientov lie¢enych placebom alebo finasteridom
v Standardnych laboratornych vySetreniach.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Pacienti uzivali jednotlivé davky finasteridu az 400 mg a opakované davky finasteridu az 80 mg/deni
po dobu 3 mesiacov bez neziaducich ucinkov.

Ziadna Specifickd liecba predavkovania finasteridom nie je odporacana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Urologika, lieiva pouzivané na benignu hyperpldziu prostaty, ATC
kod: G04CBO1

Mechanizmus ucinku

Finasterid je kompetitivny inhibitor 'udskej 5-alfa-reduktazy vnitorbunkového enzymu, ktory
metabolizuje testosterdn na viac ucinny androgén dihydrotestosteron (DHT). Pri benignej hyperplazii
prostaty (BHP) je zvacSenie prostaty zavislé na premene testosteronu na DHT v prostate. Finasterid je
vysoko ucinny pri znizeni cirkulujuceho a prostatického DHT. Finasterid nema ziadnu afinitu

k receptoru pre androgén.

Klinicka tcinnost’ a bezpecnost’

V klinickych $tadiach s pacientmi so stredne zavaznymi az zavaznymi priznakmi BHP, zvic¢Senou
prostatou, pri digitdlnom vySetreni per rectum a nizkym rezidudlnym objemom mocu, finasterid
znizoval v priebehu Styroch rokov vyskyt akutnej retencie mocu z 7/100 na 3/100 a nutnost’
chirurgického zakroku (TURP alebo prostatektomie) z 10/100 na 5/100. Tieto znizenia boli spajané
s dvoj-bodovym zlepsenim symptémov QUASI-AUA (rozmedzie 0 — 34), trvalym zniZzenim objemu
prostaty priblizne 20 % a trvalym zvySenim prietoku mocu.

Medikamentozna liecba priznakov prostaty

Medicinska terapia prostatickych symtémov (MTOPS $§tadia) bola 4-rocna a 6-rocna stidia na 3 047
muzoch so symtomatickou BHP, ktori boli randomizovani do skupin dostavajacich finasterid v davke
5 mg denne, doxazosin 4 alebo 5 mg denne*, kombinaciu finasteridu 5 mg denne s doxazosinom 4
alebo 8 mg denne* alebo placebo. Primarnym parametrom ué¢innosti bola dizka ¢asu do klinickej
progresie BHP, definovana ako potvrdené > 4 bodové zvySenie symptomatického skore z
vychodiskovych hodnot, akatna retencia mocu, renalna insuficiencia suvisiaca s BHP, opakujica sa
infekcia mo¢ovych ciest alebo urosepsia alebo inkontinencia. V porovnani s placebom lieCba
finasteridom, doxazosinom alebo kombinovanou liecbou viedla k vyznamnému znizeniu rizika
klinickej progresie BHP o 34 % (p = 0,002), 39 % (p <0,001) a 67 % (p <0,001); podl'a poradia.
Vigcsina pripadov (274 z 351) predstavujucich progresiu BHP mala potvrdené > 4 bodové zvySenie
symptomatického skore; riziko zvySenia symptomatického skore bolo znizené o 30 % (95 % CI 6-48
%); 46 % (95 % CI 25-60 %) a 64 % (95 % CI 48-75 %), v skupine s finasteridom, doxasinom

a kombinovanou lie¢bou, podl'a poradia v porovnani s placebom. Akutna retencia mo¢u bola
zaznamenana v 41 pripadoch z 351 pripadov progresie BHP; riziko rozvoja akutnej retencie mocu
bolo znizené o 67 % (p =0,011), 31 % (p =0,296) a 79 % (p = 0,001), v skupine s finasteridom,
doxasinom a kombinovanou liecbou, podla poradia v porovnani s placebom. Len skupiny

s finasteridom a kombinovanou liecbou sa vyznamne lisili od skupiny na placebu.

* titrované z 1 mg na 4 alebo 8 mg, podl'a znasanlivosti v priebehu 3 tyzdnov.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani *C-finasteridu u muzov sa 39 % davky vylu¢ilo mo¢om vo forme metabolitov
(prakticky ziadna nezmenena latka sa nevylucila mo¢om) a 57 % celkovej davky sa vylacilo stolicou.
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Nasli sa 2 metabolity, ktoré predstavovali iba malu ¢ast’ z typu II 5-alfa-reduktazove;j aktivity
finasteridu.

Biologicka dostupnost’ finasteridu po peroralnom podani je priblizne 80 %, v pomere k i.v. podaniu,
nie je ovplyvnena pozitim jedla. Maximalna plazmatick4 koncentracia sa dosiahne po 2 hodinach po
podani a absorpcia sa dokonci za 6 — 8 hodin. Vézba na bielkoviny je priblizne 93 %. Plazmaticka
klirens je priblizne 165 ml/min. a distribu¢ny objem priblizne 76 1.

U starSich pacientov je eliminacia finasteridu o nieco znizena. Pol¢as je predlzeny oproti strednému
polcasu priblizne 6 hodin u muzov vo veku 18 az 60 rokov, na 8 hodin u muzov vo veku viac ako 70
rokov. Tieto udaje nie su klinicky signifikantné a nevyzaduju znizenie davky.

U pacientov s chronickou poruchou obliciek s klirens kreatininu 9-55 ml/min nebol stav po podani
jednej davky '“*C-finasteridu odli§ny od stavu u zdravych dobrovolnikov. Vizba na plazmatické
bielkoviny sa tiez neliSila u pacientov s poruchou obli¢iek. T4 ¢ast’ metabolitov, ktora sa normalne
vylucuje mocom, bola vylicena stolicou. Tiez sa preukazalo, Ze vylucovanie stolicou sa adekvatne
zvy$i vzhl'adom ku zniZeniu vylu¢ovania metabolitov mo¢om. U nedialyzovanych pacientov

s poruchou obliciek nie je potrebné upravovat’ davku.

Nie su k dispozicii tdaje u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Preukézalo sa, ze finasterid prechadza hematoencefalickou bariérou. Malé mnozstvo finasteridu sa
naslo v semennej tekutine lieCenych pacientov.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

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

Studie reprodukénej toxicity na samcoch potkanov preukazali redukciu prostaty a hmotnosti
semenného mechurika, redukciu sekrécie z pridavnych pohlavnych zliaz a redukovany index fertility
(sposobeny primarnym farmakologickym ti¢inkom finasteridu). Klinicky vyznam tychto zisteni nie je
znamy.

Ako pri inych inhibitoroch 5-alfa reduktazy, pri podavani finasteridu v gestacnej faze sa pozorovala
feminizacia samcich plodov potkanov. Intravendzne podanie finasteridu gravidnym opiciam makak
rézus v davke vyssej az do 800 ng/den, pocas pociato¢ného stadia embryonalneho a fetalneho vyvoja,
nespdsobil ziadne abnormality plodov muzského pohlavia. Tato davka je 60 az 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 '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 az 2 milién-krat vyssia ako je
odhadované mnozstvo finasteridu v ejakulate) gravidnym opiciam, ¢o sposobilo abnormality
vonkajsich pohlavnych organov u plodov muzského pohlavia. Nepozorovali sa ziadne iné abnormality
u plodov muzského pohlavia a Ziadne abnormality suvisiace s finasteridom sa nepozorovali u plodov
zenského pohlavia pri akejkol'vek davke.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
monohydrat laktozy

kukuri¢ny Skrob

povidén 30

sodna sol’ dokuzatu

sodna sol’ karboxymetylskrobu typ A
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stearat hore¢naty

Filmovy obal:

hypromeléza 2910/5

makrogol 6000

mastenec

oxid titanicity

simetikonova emulzia SE 4

zIty oxid zelezity

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: Al/ PVC/ PVDC blister (priehl'adny)
Velkost balenia: 30 a 90 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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