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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Finanorm 5 mg

filmom obalené tablety

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

Pomocné latky so znamym tcinkom: obsahuje 83,49 mg monohydratu laktozy a 0,006 mg hlinitého
laku oranzovej zlte (FCP) (E110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta
Okruhla, bikonvexna, svetlomodra, filmom obalena tableta.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Finanorm je indikovany na lie¢bu a stabilizaciu benignej hyperplazie prostaty (BHP) a na prevenciu

urologickych prihod, a to s ciel'om:

- znizit riziko akutnej retencie mocu,

- znizit riziko potreby chirurgického zakroku, vratane transuretralnej resekcie prostaty (TURP) a
prostatektomie.

Finanorm vyvolava regresiu zvac¢Senej prostaty, zlepsuje prietok mocu a zmiernuje priznaky suvisiace
s BHP.
Finanorm sa ma podavat’ len pacietom so zvacSenou prostatou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

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

Hoci zlepsenie stavu moze byt’ zjavné uz v kratkom ¢ase, moze byt nutna lieba trvajica minimalne
6 - 12 mesiacov, aby sa dalo posudit, ¢i pacient dosiahol priazniva odpoved’ na liecbu. Riziko akutnej
retencie mocu je znizené pocas 4 mesiacov od ukoncenia lieCby.

Davkovanie pri hepatalnej insuficiencii
Udaje tykajuce sa pacientov s hepatalnou insuficienciou nie s k dispozicii (pozri Cast’ 4.4).

Davkovanie pri renadlnej insuficiencii

Ked'Ze farmakokinetické stadie nepreukazali zmenu metabolizmu finasteridu, u pacientov s réznym
stupnom renalnej insuficiencie (s klirensom kreatininu zniZenym az na 9 ml/min) nie je potrebna
uprava davkovania.
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Davkovanie pre starsich pacientov
U starSich pacientov nie je potrebna Giprava davkovania.

Pediatricka populacia
Finanorm 5 mg je kontraindikovany u deti a dospievajucich (pozri Cast’ 4.3 Kontraindikacie).

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie.
Tableta sa musi prehltnut’ cela a nesmie sa delit’ ani drvit’ (pozri ¢ast’ 6.6.).

4.3 Kontraindikacie

Finanorm je kontraindikovany u zien, deti a dospievajtcich.

Finanorm je kontraindikovany v nasledujtcich pripadoch:

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- gravidita - Zeny, ktoré su alebo mdzu potencialne byt tehotné (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

VSeobecné

- Pacientov s velkym objemom reziduadlneho mocu a/alebo zédvazne zniZzenym prietokom mocu
treba starostlivo sledovat’ kvoli moznej obstrukénej uropatii.

- Pacienti lie¢eni finasteridom musia absolvovat’ konzultaciu s urolégom.

- U pacientov s hepatalnou insuficienciou nie st skusenosti s liebou finasteridom. Uginok
hepatalnej insuficiencie na farmakokinetiku finasteridu sa neStudoval. Pri podavani lieku
pacientom s poruchou funkcie pecene sa vyzaduje opatrnost’, ked’ze plazmatické hladiny
finasteridu moézu byt u takychto pacientov zvySené (pozri Cast’ 4.2).

Vplyv na prostaticky Specificky antigén (PSA) a detekciu karcindmu prostaty

U pacientov s karcinomom prostaty lieCenych finasteridom sa nepreukazal klinicky prinos. Pacienti

s BHP a zvySenymi hladinami PSA boli v kontrolovanych klinickych §tididch monitorovani pomocou
opakovanych stanoveni hodnot PSA a biopsie prostaty. V tychto stadiach u pacientov s BHP finasterid
zrejme nemal vplyv na mieru detekcie karcindmu prostaty. Celkovy vyskyt karcindmu prostaty sa

u pacientov lieCenych finasteridom vyznamne nelisil.

U pacientov s BHP treba pred zaciatkom liecby Finanormom vykonat’ palpa¢né vysetrenie konecnika,
ako aj d’alsie vysetrenia na karcinom prostaty. Potom sa tieto vySetrenia maji opakovat’

v pravidelnych intervaloch. Na detekciu karcindmu prostaty sa d’alej pouziva stanovenie hladin PSA
v sére. Bazalna (pociatocnd) hodnota PSA > 10 ng/ml (Hybritech) zvycajne vyzaduje vykonanie
d’alich vysetreni a zvazenie biopsie; pri hladinach PSA medzi 4 a 10 ng/ml sa odportc¢a vykonat
d’alSie zhodnotenie pacientovho stavu. U muZov s karcinémom prostaty a u tych, ktori karcinom
prostaty nemaju, sa hladiny PSA do zna¢nej miery prekryvaji. Preto hodnoty PSA v referen¢nom
rozpiti nevylucuju u muzov s BHP karciném prostaty, a to bez ohl'adu na liecbu Finanormom.
Bazalna hodnota PSA < 4 ng/ml nevylucuje karciném prostaty.

Finanorm spdsobuje u pacientov s BHP priblizne 50 % pokles koncentracii PSA v sére, dokonca aj pri
pritomnosti karcindmu prostaty. Tento pokles hladin PSA v sére treba u pacientov s BHP lieCenych
Finanormom zohl’adnit’ pri vyhodnocovani udajov o PSA. Pokles hodnot PSA nevylucuje sprievodny
vyskyt karcindmu prostaty. Tento pokles je predvidatelny v celom rozpiti hodndt PSA, hoci sa moze
u jednotlivych pacientov lisit. Analyza hodnot PSA zistenych u viac nez 3 000 pacientov lieCenych
liekom obsahujicim finasterid v dlhodobej stadii potvrdila, Ze u typickych pacientov lieCenych
finasteridom Sest’ alebo viac mesiacov treba hodnoty PSA zdvojnasobit’ pred tym, nez sa porovnaju

s referenénym rozpatim u nelieCenych muzov. Tato Gprava zabezpeci citlivost’ a Specifickost’ testu na
PSA, ako aj jeho schopnost’ detegovat’ karcindom prostaty.
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U pacientov lieCenych finasteridom sa ma akykol'vek pretrvavajici vzostup hladin PSA starostlivo
vyhodnotit, vratane zvazenia moznosti, ze pacient nedodrziava liecbu Finanormom.

Finanorm vyznamne neznizuje percentualny podiel nenaviazaného PSA (pomer medzi nenaviazanym
a celkovym PSA). Tento pomer zostdva nemenny, a to dokonca aj v priebehu liecby Finanormom.
Ked’ sa percentualny podiel nenaviazaného PSA pouziva ako pomdcka pri detekcii karcinomu
prostaty, uprava jeho hodnoty nie je potrebna.

Karcinom prsnika u muzov

Klinické a postmarketingové stidie zaznamenali u muzov uzivajucich 5 mg finasteridu karciném
prsnika. Lekéri maju informovat’ pacientov, aby im okamzite oznamili akékol'vek zmeny v tkanive
prsnika — hrcky, bolest’, gynekomastia alebo vytok z bradavky.

Zmeny ndlady a depresia

U pacientov liecenych finasteridom v davke 1 mg sa hlasili zmeny nélady vratane depresivnej nalady,
depresie a menej Casto samovrazednych myslienok. Pacientov je potrebné sledovat’ pre psychické
priznaky a ak sa vyskytnil, pacientovi by sa malo odporucit, aby vyhladal lekarsku pomoc.

Pediatricka populacia
Pouzitie Finanormu 5 mg nie je indikované u deti a dospievajtcich (pozri ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie).

Bezpecnost’ a u€innost’ sa u deti a dospievajticich nestanovila.

Pomocné latky

Finanorm obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktdzy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

Finanorm obsahuje farbivo hlinity lak oranzovej Zlte (E110), ktory moze sposobit’ alergicku reakciu.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Nezistili sa ziadne klinicky vyznamné liekové interakcie. Finasterid sa metabolizuje najmé cez
cytochrom P450 3A4 systém, no nemd vyznamny vplyv. Odhaduje sa malé riziko vplyvu finasteridu
na farmakokinetiku inych liekov, je to pravdepodobne tym, Ze inhibitory a induktory cytochromu
P450 3A4 ovplyviuju plazmaticku koncentraciu finasteridu. Ibaze podl'a stanoveného rozsahu
bezpecnosti je nepravdepodobné aby akékol'vek zvysenie spdsobené sucasnym pouzitim takych
inhibitorov, bolo klinicky signifikantné. U muzov sa nezistili Ziadne klinicky vyznamné interakcie s
propranololom, digoxinom, glibenklamidom, warfarinom, teofylinom ani fenazénom.

Ina subezna liecha

Specifické interakéné $tadie sa neuskutoénili. V klinickych §tadiach sa vak finasterid podaval
subezne s ACE inhibitormi, acetaminofenom, kyselinou acetylsalicylovou, alfa-blokatormi,
beta-blokatormi, blokatormi kalciovych kanalov, srdcovymi nitratmi, diuretikami, H, antagonistami,
inhibitormi HMG-CoA reduktazy, nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID), chinolonmi a
benzodiazepinmi, pricom sa nepreukazali zZiadne klinicky vyznamné neziaduce interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Finanorm je kontraindikovany u zien, ktor¢ st tehotné alebo potencidlne mézu otehotniet’ (pozri Casti

43,5.3,6.6).

Ked'Ze inhibitory Sa-reduktazy typu II su schopné inhibovat’ premenu testosterénu na
3
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dihydrotestosteron, takéto lieky, vratane finasteridu, mézu vyvolat’ abnormality vonkajSich
pohlavnych organov plodu muzského pohlavia, ked’ sa podavaji gravidnej Zene.

Expozicia k finasteridu — riziko pre plod muzského pohlavia

Zeny, ktoré st tehotné alebo potencialne mozu otehotniet, nesma manipulovat’ s rozdrvenymi i
rozlomenymi tabletami Finanormu, vzh'adom na moznost’ absorpcie finasteridu a nasledné mozné
riziko pre plod muzského pohlavia. Tablety Finanormu su obalené filmom, ktory zabrafuje kontaktu
s lieCivom pocas beznej manipulacie, pokial’ nedoslo k rozlomeniu ¢i rozdrveniu tablety.

V sperme jedincov lieCenych finasteridom sa zistilo malé mnozstvo finasteridu. Nie je zname, ¢i moze
dojst’ k nepriaznivému vplyvu na plod muzského pohlavia, ak je jeho matka vystavena sperme
pacienta lieCeného finasteridom. Preto je nutné, aby pacient bud’ zabréanil expozicii svojej partnerky
spermou (napr. pouZzitim prezervativu), alebo ukoncil lie¢bu Finanormom, ked’ je jeho sexualna
partnerka tehotna alebo potencialne méze byt tehotna.

Dojcenie
Finanorm nie je urceny pre Zeny. Nie je zname, ¢i sa vylucuje do I'udského mlieka.

Fertilita
Pozri ¢ast’ 5.3.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su udaje, ktoré by naznacovali, ze Finanorm ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie neziaduce reakcie st impotencia a znizené sexudlne libido. Tieto neziaduce reakcie sa
zvyc€ajne vyskytuji na zaciatku liecby a u vacsiny pacientov pocas pokracujucej lieCby ustipia.

Neziaduce sa nachadzaju v niZSie uvedenej tabul’ke.
Frekvencia neziaducich u¢inkov je urena nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢sté (>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 tdajov)

a zI¢ovych ciest

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce ucinky

systémov

Psychické poruchy Nezname depresia, uzkost’, samovrazedné myslienky
Poruchy srdca a srdcovej | Nezname palpitacie

¢innosti

Poruchy pecene Nezname zvySené hladiny pecenovych enzymov

Poruchy koze

Menej casté

vyrazka

systému a prsnikov

a podkozného tkaniva Nezndame svrbenie, zihlavka
Poruchy reprodukéného Casté impotencia, znizené sexualne libido, znizeny objem

ejakulatu.

Menej casté

citlivost’ prsnikov, zvéacSenie prsnikov, poruchy
ejakulacie

Zriedkavé testikularna bolest’
Velmi sekrécia z prsnikov, uzliny na prsnikoch, ktoré boli
zriedkavé u niektorych pacientov chirurgicky odstranené*

4
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Zriedkavé reakcie z precitlivenosti zahfiiajice opuch tvare
Celkové poruchy a a pier.
reakcie v mieste podania
* yrdtane samostatne hlasenych pripadov

Okrem toho klinické a postmarketingové Studie zaznamenali: karcindm prsnika u muzov (pozri ¢ast’
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Laboratorne vysetrenia

Pri hodnoteni laboratornych hodndt PSA treba vziat’ do iivahy fakt, Ze u pacientov lieCenych
finasteridom hladiny PSA klesaji. U vacSiny pacientov sa rychly pokles PSA pozoruje pocas prvych
mesiacov liecby, po tomto obdobi sa hladiny PSA stabilizuju na novej bazalnej hodnote. Bazalna
hodnota po liecbe zodpoveda priblizne polovi¢nej hodnote pred lie¢bou. U typickych pacientov
lieCenych finasteridom pocas Sestmesacného alebo dlhsieho obdobia sa preto hodnoty PSA maju
zdvojndsobit’ pred tym, nez sa porovnaju s referenénym rozpitim u nelieCenych muzov. Podrobné
udaje a klinickd interpretacia, pozri ¢ast’ 4.4, Vplyv na prostaticky Specificky antigén (PSA) a detekciu
karcinomu prostaty.

Medikamentozna liecba prostatickych priznakov (MTOPS)

Stadia MTOPS porovnala finasterid 5 mg/den (n=768), doxazosin 4 alebo 8 mg/den (n=756),
kombinaciu finasteridu 5 mg/den a doxazosinu 4 alebo 8 mg/den (n=786) a placebo (n=737).

V tejto stadii sa profil bezpecnosti a znasanlivosti kombinovanej lieCby zvyc€ajne zhodoval

s profilmi pri lieCbe jednotlivymi lie¢ivami. Vyskyt poruch ejakulécie u pacientov s kombinovanou
liecbou bol porovnatel'ny so sithrnom vyskytov tychto neziaducich ucinkov pre dve monoterapie.

Dalsie dlhodobé vidaje

V sedemrocnej, placebom kontrolovanej stadii, ktorej sa zucastnilo 18 882 zdravych muzov, boli pre
analyzu k dispozicii vysledky biopsie prostaty ziskané od 9 060 muzov; karcindm prostaty sa zistil

u 803 muzov (18,4 %) uzivajicich finasterid a u 1 147 muzov (24,4 %) uzivajtcich placebo.

V skupine uzivajtcej finasterid malo 280 muzov (6,4 %) karcinom prostaty s Gleasonovym skore

7 - 10, v porovnani s 237 muzmi (5,1 %) v skupine uzivajucej placebo. Z celkového poctu pripadov
karcinomu prostaty diagnostikovanych v tejto $tidii sa priblizne 98 % klasifikovalo ako
intrakapsularny tumor (stupen T1 alebo T2). Vztah medzi dlhodobym uzivanim finasteridu a tumormi
s Gleasonovym skore 7 - 10 nie je znamy.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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 systému hlasenia uvedené v Prilohe
V.

4.9 Predavkovanie

Pocas klinickych studii sa u pacientov, ktorym sa finasterid podal v jednorazovej 5 az 400 mg davke,
alebo u pacientov, ktorym sa finasterid podaval v opakovanych davkach do 80 mg denne pocas

3 mesiacov, nepozorovali ziadne vedl'ajSie ucinky.

Preto nie st k dispozicii odporacania tykajtce sa lieCby predavkovania finasteridom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: lieiva pouzivané pri benignej hypertrofii prostaty, inhibitory
testosteron-5-alfa-reduktazy.
ATC kod: G04CBO1

Mechanizmus ucinku

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, $pecificky kompetitivny inhibitor intracelularneho enzymu 5-
alfa-reduktazy typu II. Enzym premiena testosteron na t€innej$i androgénovy dihydrotestosteron
(DHT). Prostata, a teda aj hyperplastické tkanivo prostaty, si zavislé na premene testosterénu na DHT,
ktory potrebuju pre normélnu funkciu a rast. Finasterid nema afinitu k androgénovym receptorom.

Klinickd ucinnost a bezpecnost

Klinické $tudie ukézali vyrazny pokles plazmatickych hladin DHT o 70 %, ¢o malo za nasledok
redukciu objemu prostaty. Po troch mesiacoch sa pozorovala redukcia objemu prostaty o priblizne 20
%. Toto zmenSovanie objemu d’alej pokracovalo a po troch rokoch uzivania sa dostalo na hodnotu
priblizne 27 %. Pozorovala sa vyrazna redukcia tkaniva v periuretralnej zone bezprostredne
obklopujucej uretru. Taktiez urodynamické merania ukazali, Ze v désledku zredukovanej obstrukcie sa
vyrazne znizi tlak v detrizore.

Po niekol’kych tyzdiioch liecby sa v porovnani so zaciatkom liecby dosiahlo vyrazné zlepSenie
rychlosti odtoku mocu a s tym suvisiacich symptomov. Rozdiely v porovnani s podavanim placeba
boli dokumentované v intervaloch 4 a 7 mesiacov.

Pocas nasledného trojroéného sledovania sa udrzali vSetky parametre uc¢innosti.

Ucinky 4-rocnej liecby finasteridom na incidenciu akitnej retencie mocu, potrebu chirurgického
zdakroku, skore symptomov a prostaticky objem:

V klinickych $tadiach u pacientov so stredne zdvaznymi az zdvaznymi symptémami BPH, zvac¢Senou
prostatou pri digitdlnom rektalnom vySetreni a nizkymi rezidualnymi objemami mocu znizoval
finasterid vyskyt akutnej retencie mocu zo 7/100 na 3/100 v priebehu 4 rokov a nutnost’ chirurgického
zakroku (TURP alebo prostatektomie) z 10/100 na 5/100. Tieto zniZenia suviseli so zlepSenim skore
symptomov QUASJI-AUA o 2 body (rozmedzie 0-34), s trvalou regresiou objemu prostaty zhruba o
20 % a s trvalym zvySenim prietoku mocu.

Farmakoterapia prostatickych symptomov

Stadia farmakoterapie prostatickych symptomov (The Medical Therapy of Prostatic Symptoms,
(MTOPS)) bola 4- az 6-ro¢na stadia u 3 047 muzov so symptomatickou BPH, ktori boli
randomizovani uzivat’ finasterid 5 mg/den, doxazosin 4 alebo 8 mg/den*, kombinaciu finasteridu

5 mg/den a doxazosinu 4 alebo 8 mg/den”, alebo placebo. Primarny ukazovatel’ bol ¢as do vzniku
klinickej progresie BPH definovanej ako vo >4 bodoch potvrdeny narast skore symptémov oproti
pociatocnému stavu, aklitna retencia mocu, renalna insuficiencia suvisiaca s BPH, opakujuce sa
infekcie mocovej sustavy alebo urosepsa, alebo inkontinencia. Liecba finasteridom, doxazosinom,
alebo kombinovana lie¢ba mala v porovnani s placebom za nasledok vyznamnu redukciu rizika
klinickej progresie BPH o 34 (p=0,002), 39 (p<0,001), a 67 % (p<0,001), v uvedenom poradi.
Vigcsina pripadov (274 z 351), ktoré znamenali progresiu BPH, bola potvrdena vo >4 bodoch zvyseni
symptomatického skore. Riziko progresie symptomatického skore bolo v skupinach finasteridu,
doxazosinu a kombinovanej terapie v uvedenom poradi v porovnani s placebom redukované o 30
(95 % CI 6 az 48 %), 46 (95 % CI1 25 az 60 %), a 64 % (95 % CI 48 az 75 %). Akutna retencia mocu
bola zistite'na v 41 z 351 pripadov progresie BPH. Riziko rozvoja akutnej retencie mocu bolo

v skupinéch finasteridu, doxazosinu a kombinovanej terapie v uvedenom poradi v porovnani

s placebom redukované o 67 (p=0,011), 31 (p=0,296) a 79 % (p=0,001). Iba skupiny finasteridu

a kombinovanej terapie boli vyznamne odlisné od placeba.
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* Titrované od 1 mg do 4 alebo 8 mg podl’a tolerancie v priebehu 3-tyzdnového obdobia.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia

Biologicka dostupnost’ finasteridu je po peroralnom podani priblizne 80 % v porovnani

s intraven6znym podanim a nie je ovplyvnena prijmom jedla. Maximalne plazmatické koncentrécie sa
dosiahnu asi do dvoch hodin po poziti a absorpcia lieciva trva 6 - 8 hodin.

Distribucia
Vizba na bielkoviny je priblizne 93 %. Plazmaticky klirens je priblizne 165 ml/min a distribu¢ny
objem je 76 1.

Biotransformadcia a eliminacia

U muZov, ktorym sa podala peroralna davka '*C-finasteridu, sa 39 % davky vylugilo mo¢om vo forme
metabolitov (nezmenené lie€ivo sa v moci prakticky nezistilo) a 57 % celkovej davky sa vylucilo
stolicou. Identifikovali sa dva metabolity, ktorych inhibi¢ny uc¢inok na Sa-reduktazu typu II
predstavuje iba zlomok G¢inku finasteridu.

Farmakokynetika u osobitnych skupin pacientov

Starsi

U starsich pacientov je vyluovanie finasteridu mierne spomalené. Priemerny polcas, ktory je u muzov
vo veku 18 - 60 rokov priblizne Sest” hodin, sa u muzov starSich ako 70 rokov predlzuje na osem
hodin. Tento nalez vSak nie je klinicky vyznamny a nevyzaduje si znizenie davky.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s chronickou poruchou funkcie obliciek, u ktorych sa klirens kreatininu pohybuje od

9 do 55 ml/min, sa vylu¢ovanie jednorazovej davky “C-finasteridu nelisilo od vylu¢ovania u zdravych
dobrovolnikov. U pacientov s poruchou funkcie obliciek sa neliSila ani vézba lieCiva na bielkoviny.
Niektoré metabolity, ktoré sa za normalnych okolnosti vylucuju oblickami, sa vyla¢ili stolicou. Preto
sa vyluCovanie stolicou zrejme zvysSuje imerne poklesu vylu¢ovania metabolitov moc¢om. U pacientov
s poruchou funkcie obliciek, ktori nepodstupuju dialyzu, nie je potrebna uprava davkovania.

Porucha funkcie pecene
Udaje tykajuce sa pacientov s hepatalnou insuficienciou nie su k dispozicii.

Zistilo sa, ze finasterid prechadza hematoencefalickou bariérou. Malé mnozstvo finasteridu sa zistilo
v sperme lieCenych muzov.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii toxicity po opakovanom podani, genotoxicity a
karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Stadie reprodukénej toxicity na
samcoch potkanov preukazali znizen hmotnost’ prostaty a semennych mechurikov, znizent sekréciu
z pridavnych pohlavnych Zliaz a znizeny index fertility (zapri¢inené hlavnym farmakologickym
ucinkom finasteridu). Klinicky vyznam tychto nalezov nie je jasny.

Tak ako pri inych inhibitoroch 5-alfa-reduktazy, pri podavani finasteridu v obdobi gestacie sa
pozorovala feminizacia samcich potkanich plodov. Intravendzne podavanie finasteridu gravidnym
opiciam rodu Rhesus v davkach do 800 ng/den pocas celého obdobia vyvoja embrya a plodu neviedlo
k vzniku abnormalit u samcich plodov. Tato davka je asi 60- az 120-nasobne vyssia ako odhadované
mnozstvo v sperme muza, ktory uzil 5 mg finasteridu, a ako odhadovana expozicia Zeny finasteridom
zo spermy. Kvoli potvrdeniu relevancie vyvoja plodu u modelu Rhesus pre vyvoj l'udského plodu sa
finasterid podal peroralne v davke 2 mg/kg/den (systémova expozicia (AUC) bola u opic mierne
vyssia (3-nasobne) ako u muzov, ktori uzili 5 mg finasteridu, alebo priblizne 1- az 2-miliénnasobne
vyssia ako je odhadované mnozstvo finasteridu v sperme) gravidnym opiciam, ¢o malo za nasledok
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abnormality vonkajSich pohlavnych organov u saméich plodov. U sam¢ich plodov sa nepozorovali
ziadne d’alSie abnormality a u samicich plodov sa nepozorovali Ziadne abnormality stvisiace
s finasteridom pri akychkol'vek davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety: monohydrat laktozy
zIty oxid zelezity (E172)
mikrokrystalicka celul6za (E460)
oxid kremicity, koloidny, bezvody
sodna sol’ dokusatu
predzelatinovany kukuri¢ny Skrob
sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
stearat hore¢naty

Obal tablety: hydroxypropylcelul6za (E463)
hypromel6za (E464)
oxid titanicity (E171)
hlinity lak indigokarminu (E132)
hlinity lak oranzovej zlte (E110)
hlinity lak chinolinovej Zlte (E104)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Nepriehl'adny, biely PVC/PVDC/hlinikovy alebo PVC/PE/PVDC/hlinikovy blister, papierova
Skatul’ka.

Velkosti balenia: 28 (30, 50, 100, 300) filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Zeny, ktoré st tehotné alebo mozu otehotniet’, nesmii manipulovat’ s rozdrvenymi ¢i rozlomenymi
tabletami Finanormu (pozri Casti 4.3, 4.6. and 5.3).

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
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