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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Finpros 5 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg finasteridu.

Pomocna latka so znamym ucinkom:
Monohydrat laktozy (90,95 mg/tableta).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Modré, okruhle, bikonvexné tablety so znakom ,,F5°. Priemer tablety je 7 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Finpros je indikovany na lie¢bu a kontrolu benignej hyperplazie prostaty (benign prostatic hyperplasia,

BPH) pacientom so zvacSenou prostatou:

- spdsobuje regresiu zvacsenej prostaty, zlepSuje prietok mocu a zmiernuje symptomy spojené s
BHP,

- znizuje incidenciu akutnej retencie mocu a potrebu vykonania chirurgického vykonu, vratane
transuretralnej resekcie prostaty (TURP) a prostatektomie.

Finpros 5 mg sa ma podavat’ len pacientom so zva¢Senou prostatou (objem prostaty vac¢si ako 40 ml).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

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

Finasterid sa moze podavat’ samotny alebo v kombinacii s alfa-blokatorom doxazosinom (pozri Cast’ 5.1
Farmakodynamické vlastnosti).

Na to, aby sa objektivne potvrdilo, Ze je ti¢inok liecby dostacujlici, moze byt potrebné, aby liecba trvala
aspon 6 mesiacov, aj ked’ zlepsenie moze byt evidentné uz vo vel'mi kratkom ¢ase po zacati uzivania.

Starsi pacienti
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U starSich pacientov nie je potrebna Gprava davkovania, 1 ked’ farmakokinetické studie preukazali, ze
rychlost’ vylu€ovania finasteridu je u pacientov starSich ako 70 rokov mierne znizena.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov s kolisavym stupiiom poruchy funkcie obli¢iek (klirens kreatininu do 9 ml/min) nie je
potrebna tprava davkovania, nakol’ko sa vo farmakokinetickych §tadiach nepreukdzalo, Ze by porucha
funkcie obliciek mala vplyv na vylucovanie finasteridu. Finasterid sa nesledoval u hemodialyzovanych
pacientov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Udaje o pacientoch s peceniovou nedostato¢nost’ou nie su k dispozicii (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Finpros nie je indikovany na pouzitie u deti (pozri ¢ast’ 4.3).

Sposob podavania
Na vnutorné pouzitie.

Tableta sa ma prehitat’ celd a nesmie sa delit’ alebo rozdrvit’ (pozri ¢ast’ 6.6).
4.3 Kontraindikacie
Finasterid nie je indikovany na lie¢bu Zien alebo deti.

Finasterid je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Gravidita — pouzitie u zien, ktoré su alebo potencialne mozu byt gravidné (pozri Cast’ 4.6. Fertilita,
gravidita a laktacia, Vystavenie u¢inkom finasteridu — riziko pre plod muzského pohlavia).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecne:

- Pacientov s velkym objemom rezidualneho mocu a/alebo vel'mi zniZzenym prietokom mocu treba
starostlivo sledovat’, aby sa predislo obstrukénym komplikaciam. Alternativou ma byt moznost’
chirurgického zakroku.

Zmeny ndlady a depresia

U pacientov lie¢enych finasteridom v davke 5 mg boli hlasené zmeny nalady vratane depresivnej nalady,
depresie a menej Casto samovrazedné myslienky. Pacientov je potrebné sledovat’ pre psychické priznaky

a v pripade objavenia sa tychto priznakov je potrebné pacientovi odporucit’, aby vyhl'adal lekarsku pomoc.

Ucinok na PSA a detekciu karcinému prostaty

U pacientov s karcinomom prostaty lieCenych finasteridom 5 mg sa doposial nedokézal klinicky prinos
tejto liecby. Pacienti s BPH a zvySenymi hladinami Specifického prostatického antigénu (PSA) boli
sledovani v kontrolovanych klinickych stadiach s opakovanym stanovovanim hodnot PSA a biopsiami
prostaty. Podl'a tychto BPH studii sa nezdalo, Ze by finasterid 5 mg menil mieru detekcie karcinomu
prostaty a celkova incidencia karcindmu prostaty u pacientov lieCenych finasteridom 5 mg alebo placebom
sa vyznamne nelisila.

Pred zaciatkom terapie finasteridom 5 mg a potom v pravidelnych intervaloch sa odporuca digitalne
rektalne vysSetrenie ako aj iné vySetrenia na rakovinu prostaty. Sérovy PSA sa tieZ pouziva na detekciu
karcindbmu prostaty. Vo vSeobecnosti, hladina PSA > 10 ng/ml (Hybritech) ma viest’ k d’alSiemu
zhodnoteniu stavu a zvazeniu biopsie; pre hladiny PSA medzi 4 a 10 ng/ml sa odporuca d’alsie
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zhodnotenie stavu. U muzov s rakovinou prostaty a u tych, ktori nemaji toto ochorenie, sa hladiny PSA
do zna¢nej miery prekryvaji. Preto u muzov s BPH, bez ohl'adu na liecbu finasteridom 5 mg, koncentracie
PSA v rozmedzi referenénych hodnét nevylucuji rakovinu prostaty. Hladina PSA < 4 ng/ml nevylucuje
rakovinu prostaty.

Finasterid 5 mg sposobuje u pacientov s BPH priblizne 50 %-né zniZenie sérovych koncentracii PSA, a to
aj vtedy, ak je pritomna rakovina prostaty. Tento pokles sérovych koncentracii PSA u pacientov s BPH,
ktori su lie¢eni finasteridom 5 mg, treba brat’ do tivahy pri vyhodnocovani tidajov o PSA. Znizen4 hladina
PSA nevylucuje sprievodny vyskyt rakoviny prostaty. Pokles koncentracii PSA moZzno ocakévat’ v rdmci
celého rozmedzia, av§ak u jednotlivych pacientov sa moze lisit. Analyza hodnét PSA zistenych u viac nez
3 000 pacientov v 4-rocnej, dvojito zaslepej, placebom kontrolovanej stidii dlhodobej G¢innosti

a bezpecnosti finasteridu (PLESS) potvrdila, Ze u typickych pacientov lieCenych finasteridom 5 mg Sest’
alebo viac mesiacov, by sa mali hodnoty PSA vynéasobit’ dvomi a az tak porovnat’ s normalnymi
hodnotami u nelieCeného muza. Takato korekcia zabezpeci citlivost’ a presnost’ merania PSA, a tym sa
zachova moznost’ odhalit’ rakovinu prostaty.

Akékol'vek trvalé zvysenie hladin PSA u pacientov liecenych finasteridom 5 mg sa ma dokladne
vyhodnotit’, vratane zvazenia nedodrzania liecby finasteridom 5 mg.

Podiel voI'ného PSA (pomer vol'ného PSA k celkovému) finasterid 5 mg vyznamne nemeni. Pomer
vol'ného k celkovému PSA tak ostava konstantny aj napriek posobeniu finasteridu 5 mg. Ak sa pri
diagnostike rakoviny prostaty hodnoti podiel voIného PSA, korekcia jeho hodnoty nie je potrebna.

Liekové interakcie/ ovplyvnenie laboratornych vysetreni

Ucinok na hladiny PSA

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

s vekom pacienta. Pri hodnoteni laboratérnych vysledkov PSA je potrebné vziat’ do uvahy, Ze hladiny
PSA u pacientov lieCenych finasteridom 5 mg klesaju. U vacSiny pacientov je pozorovany rychly pokles
PSA v prvom mesiaci lieby, po tomto obdobi sa PSA hladiny stabilizuji na novej hladine. Hladina po
lie€be ma priblizne polovi¢na hodnotu hladiny pred liecbou. Preto je nutné u typickych pacientov,
lieCenych finasteridom 5 mg po dobu 6 mesiacov alebo viac, pri zrovnani s normalnym rozmedzim

u nelieCenych muzov vynasobit’ hodnoty PSA dvomi. Pre klinicku interpretaciu, pozri 4.4. Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani, U¢inky na PSA a detekciu karcindmu prostaty.

Karcinom prsnej zlazy u muzov

Pocas klinickych $tudii a v post-marketingovom obdobi bol zaznamenany karciném prsnej zl'azy u muzov
uzivajucich finasterid 5 mg denne. Lekari maj poucit’ pacientov, aby im okamzite nahlasili akakol'vek
zmenu tkaniva ich prsnych Zliaz, ako st hrcky, bolestivost’, gynekomastia alebo sekrécia z bradavky.

Pouzitie v pediatrickej populacii
Finasterid nie je ur¢eny na lieCbu deti.
Bezpecnost’ a ucinnost’ sa u deti nestanovovala.

Pecernova insuficiencia
Vplyv pecenovej nedostatocnosti na farmakokinetiku finasteridu nebol studovany.

Finpros obsahuje laktozu a sodik.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorbciou nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli zistené ziadne liekové interakcie, ktoré by mali klinicky vyznam. Finasterid sa primarne
metabolizuje systémom cytochromu P450 3A4, nezda sa vSak, ze ho vyznamne ovplyviiuje. 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 stanovenych hranic bezpec¢nosti lieku je vSak nepravdepodobné, Ze by akékol'vek zvySenie
koncentracie, suvisiace so sibeznym uzivanim tychto inhibitorov, bolo klinicky vyznamné. Latky, ktoré
boli u muzov testované, zahtiali propanolol, digoxin, glibenklamid, warfarin, teofylin a fenazén a neboli
zistené ziadne klinicky vyznamné interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Finasterid je kontraindikovany u Zien, ktoré st alebo by mohli byt gravidné (pozri 4.3 Kontraindikécie).
Na zaklade schopnosti inhibitorov Sa-reduktazy typu Il inhibovat’ premenu testosteronu na
dihydrotestosteron, mozu tieto lieky, vratane finasteridu, sposobit’ abnormality vonkajsich genitalii plodu
muzského pohlavia, pokial’ sit podavané tehotnym zenam.

Vystavenie ucinkom finasteridu — riziko pre plod muzského pohlavia

Zeny, ktoré su gravidné alebo by mohli byt gravidné, sa nemaji dotykat’ rozdrvenych alebo rozlomenych
tabliet finasteridu, vzhl'adom k moznosti absorpcie finasteridu a nasledného potencialneho rizika pre plod
muzského pohlavia (pozri 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia, Gravidita). Tablety obsahujuce finasterid maju
obalovu vrstvu, ktord pri beznom zaobchadzani zabratiuje kontaktu s lieCivom, pokial’ tablety nie st
rozlomené alebo rozdrvené.

Malé mnozstvo finasteridu sa podarilo ziskat’ zo semennej tekutiny muzov uzivajtcich 5 mg finasteridu
denne. Nie je zname, ¢i muzsky plod méze byt nepriaznivo ovplyvneny, ak je jeho matka vystavena
semenu pacienta, ktory je lieCeny finasteridom. Ak sexualna partnerka pacienta je tehotna, odporaca sa
pacientovi minimalizovat’ expoziciu partnerky ejakulatom.

Dojcenie
Finasterid nie je indikovany na pouzitie u Zien.

Nie je zname, ¢i finasterid prechadza do materského mlieka.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su k dispozicii ziadne daje naznacujice vplyv finasteridu na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejSimi neziaducimi uc¢inkami su impotencia a zniZzené libido. Tieto neziaduce uc¢inky sa zvycajne
objavia na zaciatku liecby a u vacsiny pacientov ustupuju s postupujicou liecbou.

Neziaduce G¢inky hlasené pocas klinickych sktiSok a/alebo po uvedeni finasteridu 5 mg a/alebo nizsich
davok na trh su uvedené v tabulke nizsie.

Frekvencia neziaducich ucinkov je stanovena nasledovne:

- Vel'mi ¢asté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)
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- Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
- Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
- Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov hlasenych po uvedeni lieku na trh sa neda urcit’, ked’ze tento
vyskyt je odvodeny zo spontannych hlaseni.

Casté Menej Casté Nezname
Poruchy reakcie z precitlivenosti vratane angioedému
imunitného (vratane opuchu pier, jazyka, hrdla a tvare)
systému
Psychické znizené depresia, znizené libido, ktoré pokrac¢ovalo po
poruchy libido ukonceni liecby, izkost’, samovrazedné
myslienky
Poruchy srdca a palpitacie
srdcovej ¢innosti
Poruchy pecene a zvySené hladiny peceniovych enzymov
zl€ovych ciest
Poruchy koze a kozna vyrazka svrbenie, zihl'avka
podkozného
tkaniva
Poruchy impotencia | porucha sexualna dysfunkcia (erektilna dysfunkcia
reproduk¢éného ejakulacie, a poruchy ejakulécie), ktord pokracovala po
systému a napétie v ukonceni liecby, bolest’ v semennikoch,
prsnikov prsnikoch, hematospermia, muzska neplodnost’ a/alebo zla
zvacsenie kvalita spermy. Normalizacia alebo zlepSenie
prsnikov kvality spermy boli zaznamenané po ukonceni
liecby finasteridom.
Laboratdérne zmenseny
a funkcné objem
vySetrenia ejakulatu

Okrem toho bolo pocas klinickych studii a v post-marketingovom obdobi zaznamenané nasledovné:
karcinom prsnej zl'azy u muzov (pozri 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Stiidia MTOPS (Medical Therapy of Prostate Symptoms)

V stadii MTOPS sa porovnaval finasterid 5 mg/den (n = 768), doxazosin 4 alebo 8 mg/den (n = 756),
kombinovana liecba finasteridom 5 mg/den a doxazosinom 4 alebo 8 mg/den (n = 786) a placebo
(n="737). V tejto studii bol bezpecnostny profil a profil tolerability kombinacie lieCiv vo vSeobecnosti
konzistetny s profilmi jednotlivych lie¢iv. Incidencia porich ejakulacie bola u pacientov, ktorym bola
podavana kombinacia lie€iv, porovnatel'na so suctom vyskytu tohto neziaduceho ucinku pri oboch
monoterapiach.

Dalsie dlhodobé vidaje

7-rocna, placebom kontrolovana $tadia, ktora zahiiiala 18 882 zdravych muzov, pricom od 9 060 z nich
boli na analyzu k dispozicii tidaje o biopsii prostaty tenkou ihlou, bola rakovina prostaty zistena u 803
(18,4 %) muzov, ktori dostavali finasterid 5 mg au 1 147 (24,4 %) muZov, ktori dostavali placebo.

V skupine liecenej finasteridom 5 mg malo 280 (6,4 %) muzov biopticky zistentl rakovinu prostaty

s Gleasonovym skére 7 - 10 v porovnani s 237 (5,1 %) muzmi v skupine s placebom. Dalgie analyzy
naznacuju, Ze narast prevalencie high-grade nadorov prostaty, pozorovanej u skupiny pacientov, ktori
dostavali finasterid 5 mg, by sa dal vysvetlit’ odchylkami v detekcii sposobenymi i€¢inkom finasteridu

5 mg na objem prostaty. Z celkového poctu vSetkych pripadov rakoviny prostaty diagnostikovanych v
tejto studii, bolo priblizne 98 % klasifikovanych ako intrakapsularny tumor (klinicky stupen T1, resp. T2).
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Klinicky vyznam udajov s Gleasonovym skore 7 - 10 nie je znamy.

Laboratorne testy:

Ak st hodnotené laboratorne vysledky PSA, je potrebné brat’ do iivahy fakt, ze hladiny PSA su
u pacientov lieCenych finasteridom zniZené (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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 dostali jednorazovu davku az do 400 mg finasteridu a opakovane az do 80 mg denne po dobu
troch mesiacov bez neziaducich ucinkov.

Pri predavkovani finasteridom nie je potrebna Ziadna Specificka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory testosteron-5-alfa-reduktazy, ATC kod: G04CBO1.

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, Specificky, kompetitivny inhibitor intracelularneho enzymu 5-a-
reduktazy typu II. Enzym premiena testosterén na G¢innejsi androgénovy dihydrotestosteron (DHT).
Prostata, a teda aj hyperplastické tkanivo prostaty, s zavislé na premene testosteronu na DHT, ktory
potrebuju pre normalnu funkciu a rast. Finasterid nema afinitu k androgénovym receptorom.

Klinicke studie ukézali vyrazny pokles plazmatickych hladin DHT o 70 %, ¢o malo za nasledok redukciu
objemu prostaty. Po troch mesiacoch uzivania finasteridu sa pozorovala redukcia objemu prostaty

o priblizne 20 %. ZmenSovanie objemu d’alej pokracovalo a po troch rokoch uzivania sa dostalo na
priblizne 27 %. Pozorovala sa vyrazna redukcia tkaniva v periuretralnej zone, bezprostredne obklopujuce;j
uretru. Taktiez urodynamické merania ukazali, Ze v dosledku zredukovanej obstrukcie sa vyrazne znizi
tlak v detruzore.

Po niekol’kych tyzdnioch lie€by sa v porovnani so zaciatkom liecby dosiahlo vyrazné zlepsenie rychlosti
odtoku mocu a s tym suvisiacich symptémov. Rozdiely v porovnani s podavanim placeba boli
dokumentované v 4 a 7 mesaénych stadiach.

Pocas trojro¢ného sledovania boli udrzané vsetky parametre ucinnosti.

Vplyv 4-rocnej liechby finasteridom na incidenciu akutnej retencie mocu, potrebu chirurgického zakroku,
skore symptomov a prostaticky objem:

Finasterid v klinickych §ttdiach u pacientov so stredne zavaznymi az zavaznymi symptomami BHP,
zvacSenou prostatou potvrdenou digitalnym rektalnym vySetrenim a nizkym rezidualnym objemom mocu
znizoval incidenciu akutnej retencie mocu zo 7/100 na 3/100 pocas 4 rokov a potrebu chirurgického
zakroku (TURP alebo prostatektomiu) z 10/100 na 5/100. Toto zniZenie bolo spojené s vylepSenim v
QUASI-AUA symptémovom skdre o 2 body (8kala 0 - 34), s udrzanim zmenseného objemu prostaty

0 20 % a s udrzanim zlepSeného prietoku mocu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Medikamentozna liecba priznakov prostaty

Medikament6zna liecba priznakov prostaty (MTOPS studia) bola 4- az 6-ro¢na $tiidia s 3047 muzmi so
symptomatickou BPH, ktori boli randomizovani na finasterid v davke 5 mg/den, doxazosin 4 mg alebo

8 mg/den*, kombinaciu finasteridu 5 mg/deii a doxazosinu 4 mg alebo 8 mg/den* alebo placebo. Primarny
ukazovatel bol ¢as do klinickej progresie BPH definovanej ako potvrdeny > 4-bodovy narast skore
symptomov oproti vychodiskovym hodnotam, akuatna retencia mocu, od BPH-zavisla renalna
insuficiencia, opakujtce sa infekcie mocovych ciest alebo urosepsa alebo inkontinencia. V porovnani

s placebom viedla liecba s finasteridom, doxazosinom alebo kombinovana liecba k signifikantnému
znizeniu klinickej progresie BPH o 34 % (p = 0,002), 39 % (p < 0,001) a 67 % (p < 0,001) (v uvedenom
poradi). Vac¢sina pripadov (274 z 351), ktoré predstavovali BPH progresiu, bol potvrdeny > 4-bodovy
narast v skdre symptomov; riziko narastu skore symptomov bolo znizené o 30 % (95 % IS 6 az 48 %),

46 % (95 % IS 25 a7 60 %) a 64 % (95 % IS 48 az 75 %) v skupinach s finasteridom, doxazosinom a
kombinovanou lie¢bou (v uvedenom poradi) v porovnani s placebom. Akttna retencia mocu bola
zaznamenana v 41 z 351 pripadov BPH progresie; riziko vzniku akutnej retencie mocu bolo znizené

067 % (p=0,011),31 % (p=0,296) a 79 % (p = 0,001) v skupinach s finasteridom, doxazosinom

a kombinovanou lie¢bou (v uvedenom poradi) v porovnani s placebom. Signifikantny rozdiel v porovnani
s placebom bol len v skupinach s finasteridom a kombinovanou liecbou.

*Titracia z 1 mg na 4 mg alebo 8 mg podl'a znasanlivosti, v priebehu 3 tyzdiov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Biologicka dostupnost’ finasteridu je priblizne 80 %. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu
priblizne v priebehu 2 hodin po uziti. Absorpcia je ukon¢ena po 6 - 8 hodinach.

Distribiucia

Vizba na plazmatické proteiny je priblizne 93 %.

Klirens finasteridu je priblizne 165 ml/min (70 - 279 ml/min) a objem distribtcie 76 1 (44 - 96 1). Po
opakovanych davkach sa pozoruje akumulacia malého mnozstva finasteridu. Zistilo sa, ze po dennej
davke 5 mg finasteridu je najnizSia rovnovazna koncentracia 8 - 10 ng/ml, ¢o plati pocas celej liecby.

Biotransformacia
Finasterid sa metabolizuje v pe€eni. Enzymaticky systém cytochromu P450 vyrazne neovplyviuje.
Identifikovali sa dva metabolity so slabym inhibi¢nym t¢inkom na 5-a-reduktazu.

Elimindcia

Priemerny plazmaticky pol¢as vylucovania finasteridu je 6 hodin (4 - 12 hodin) (u muzov > 70 rokov:

8 hodin, rozpitie 6 - 15 hodin).

Po podani radioaktivne zna¢eného finasteridu sa mo¢om vylacilo priemerne 39 % (32 - 46 %) davky vo
forme metabolitov. Nezmeneny finasterid sa v moci prakticky nenachadzal. Priblizne 57 % (51 - 64 %)
z celkovej davky sa vylucilo stolicou.

U starSich pacientov je rychlost’ elimindcie mierne znizena. Priemerny plazmaticky polcas je 6 hodin

u muZov vo veku 18 - 60 rokov, u muZov starsich ako 70 rokov je predizeny na 8 hodin. To nemé 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 vylu¢ovani jednorazovej davky ['*C-oznaceného]-finasteridu

v porovnani so zdravymi dobrovol'nikmi. U pacientov s poruchou funkcie obliciek sa tiez nezistili
rozdiely vo vizbe na plazmatické proteiny. Cast’ metabolitov normélne vylu¢ovanych mo¢om, bola
vylucena stolicou. To naznacuje, Ze vyluCovanie stolicou sa zvySuje imerne s poklesom vylu¢ovania
metabolitov mo¢om. Uprava davkovania u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, ktori nepodstupuju
dialyzu, nie je potrebna.
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Zistilo sa, Ze finasterid prechadza cez hematoencefalicku bariéru. Malé mnozstva finasteridu sa nasli

v semennej tekutine. V 2 §tadidch na zdravych subjektoch (n = 69), ktori dostavali 5 mg finasteridu denne
pocas 6 - 24 tyzdnov sa koncentracie finasteridu v semennej tekutine pohybovali od nedetekovatel'nych
hodnét (< 1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. V skorSej $tadii, kedy sa pouzila menej citliva metdda stanovenia
obsahu finasteridu, v semennej tekutine 16 subjektov uzivajucich 5 mg finasteridu denne, bola
koncentracia od nedetekovatelnych hodnét (< 1 ng/ml) do 21 ng/ml. Takze ak zoberieme ako zéklad
objem ejakulatu 5 ml, mnozstvo finasteridu v semennej tekutine bol odhadom 50 az 100-krat mensi ako
davka finasteridu (5 pg), ktory uz nema ucinok na hladinu cirkulujaceho DHT u muzov (pozri tiez Cast’
5.3).

5.3 Predklinické iidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity
a karcinogénneho potencidlu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Reprodukéné toxikologické studie u potkanich samcov ukazali znizenie hmotnosti prostaty a semennikov,
znizenie sekrécie z pohlavnych zliaz a zniZzeny index fertility (spdsobené primarnym farmakologickym
ucinkom finasteridu). Klinicky vyznam tychto zisteni nie je jasny.

Ak sa finasterid podaval pocas gravidity, pozorovala sa, tak ako u inych inhibitorov 5-a-reduktazy,
feminizacia samcich plodov u potkanov. Intravenézne podanie finasteridu gravidnym opiciam Makak
rézus v ddvkach az do 800 ng/den pocas celého embryonalneho a fetdlneho vyvoja neviedlo u muzskych
plodov k zZiadnym abnormalitdm. Tato davka je priblizne 60 - 120-krat vysSia ako je jej odhad v semene
muzov uzivajuicich 5 mg a ktorou mozu byt zeny vystavené z ejakulatu. Pri potvrdzovani vyznamu
modelu makaka pre l'udsky fetalny vyvoj, mal finasterid v davke 2 mg/kg/den podany peroralne
gravidnym opiciam (systémova expozicia (AUC) u opic bola mierne vyssia (3 x) ako u muzov uzivajucich
5 mg finasteridu, resp. priblizne 1 - 2 milidn-nasobok najvyssej odhadovanej expozicie finasteridu z
ejakulatu) za nasledok abnormality vonkajSieho genitalu u saméich plodov. Nepozorovali sa ziadne iné
abnormality u samcich plodov a ziadne abnormality stvisiace s finasteridom sa nezaznamenali u samicich
plodov pri ziadnej davke.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tabliet:

monohydrat laktozy
mikrokrystalické celulza
predzelatinovany skrob (kukuri¢ny)
lauroylmakrogol-glycerol

sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
stearat horecnaty

Filmové obal'ovacia vrstva:
hypromeldza

makrogol 6000

oxid titanicity (E171)

hlinity lak indigokarminu (E132)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie (Alu/PVC alebo Alu/Alu): 7, 14, 28, 30, 49, 50, 60, 90, 98, 100 a 300 (10 x 30) filmom
obalenych tabliet.

HDPE obal: 10, 30, 50, 100 a 300 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Zeny, ktoré st gravidné alebo mozu otehotniet’ sa nemaji dotykat’ rozdrvenych alebo rozlomenych tabliet
finasteridu, pretoze je tu moznost’ absorpcie finasteridu a nasledného mozného rizika pre plod muzského
pohlavia (pozri Cast’ 4.6).

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CiISLO

87/0458/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1. novembra 2006

Datum posledného predlZenia registracie: 18. aprila 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2025

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv
(www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

