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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Finasteride Accord 5 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg finasteridu.
Pomocna latka so znamym uc¢inkom: monohydrat laktozy (90,95 mg)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Modré okrtihle bikonvexné a filmom obalené tablety s oznac¢enim ,,F5* na jednej strane
a ploché na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Finasteride 5 mg tablety st indikované na lie¢bu a kontrolu benignej hyperplazie prostaty
(BPH), aby:

- spdsobovali regresiu zviacsenej prostaty, zlepSovali prietok mocu a zmiernovali symptomy
spojené s BPH,

- znizovali incidenciu akutnej retencie moc¢u a nutnost’ vykonania chirurgického zakroku
vratane transuretralnej resekcie prostaty (TURP) a prostatektomie.

Finasteride 5 mg tablety sa maja podavat’ pacientom so zvac¢Senou prostatou (objem prostaty
vacsi ako priblizne 40 ml).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Len na vnutorné pouZitie.

Odporucana davka je jedna 5 mg tableta denne s jedlom alebo bez jedla. Tableta sa ma
prehltnat’ cela, nesmie sa delit’ ani rozdrvit’ (pozri ¢ast’ 6.6). Na objektivne potvrdenie
dostacujuceho ucinku liecby moze byt potrebné, aby liecba trvala aspon 6 mesiacov, aj ked’
zlepSenie moze byt evidentné uz vo vel'mi kratkom case po zacati uzivania.

Davkovanie u starsich pacientov

U star$ich pacientov nie je potrebna tprava davkovania, aj ked’ farmakokinetické $tadie
preukazali, Ze rychlost’ vylucovania finasteridu je u pacientov starSich ako 70 rokov mierne
ZniZena.

Davkovanie u pacientov s pecernovou nedostatocnostou
Vplyv pecenovej nedostatocnosti na farmakokinetiku finasteridu sa neskimal (pozri Cast’ 4.4).
1
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Davkovanie u pacientov s oblickovou nedostatocnostou

U pacientov s kolisavym stupiiom obli¢kovej nedostato¢nosti (klirens kreatininu do 9 ml/min)
nie je potrebna uprava davkovania, nakol’ko sa vo farmakokinetickych §tadiach nepreukazalo,
ze by obli¢kova nedostato¢nost’ mala vplyv na vylucovanie finasteridu. Finasterid sa
nesledoval u hemodialyzovanych pacientov.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na finasterid alebo na ktorukoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Je kontraindikovany u Zien a deti (pozri Casti 4.4, 4.6 a 6.6).

Gravidita — Pouzitie u Zien, ktoré st tehotné alebo mézu otehotniet’ (pozri Cast’ 4.6 Gravidita a
laktacia, Expozicia finasteridu — riziko pre plod muzského pohlavia).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vseobecne:

e  Z dovodu obstrukénej uropatie maju byt’ pacienti s vel’kym objemom rezidualneho
mocu a/alebo vel'mi znizenym prietokom mocu pozorne monitorovani.

e U pacientov lie¢enych finasteridom sa ma zvazit’ konzultacia s urolégom.

e  Pred zacatim liecby finasteridom sa ma vylucit’ obstrukcia nésledkom trilobularneho
typu rastu prostaty.

e  Nie su skusenosti u pacientov s peéefiovou nedostatoénost'ou. Ked'ze sa finasterid
metabolizuje v peceni (pozri ¢ast’ 5.2), odporaca sa opatrnost’ u pacientov so zhorSenou
funkciou pecene, nakol’ko sa u tychto pacientov méze zvysit’ plazmaticka koncentracia
finasteridu.

e  Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktdzy alebo glukozo-
galakt6zovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

e  Pacienti s velkym objemom reziduadlneho mocu a/alebo s vel'mi nizkym prietokom
mocu musia byt starostlivo sledovani, aby sa predislo komplikaciam z hl'adiska
obstrukénej uropatie. Je potrebné zvazit’ moznost’ operacie.

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

U pacientov s karcindomom prostaty, ktori uzivaju finasterid, sa dosial’ nepreukazal Ziadny
klinicky prinos. Pacientom s benignou hyperplaziou prostaty (BPH) a zvy$enou sérovou
koncentraciou prostatického Specifického antigénu (PSA) sa pocas kontrolovanych klinickych
Studii pravidelne monitorovali hladiny PSA a robili biopsie prostaty. Tieto s§tadie BPH
neukazali, ze by finasterid ovplyvioval mieru vyskytu karcindmu prostaty, a celkovy vyskyt
karcinému prostaty nebol vyznamne odlisny u pacientov lie¢enych finasteridom alebo
placebom.

Aby sa vylucil karcindm prostaty, pred zaciatkom terapie finasteridom a pravidelne v
priebehu liecby je potrebné digitalne rektalne vySetrenie, a ak je to nevyhnutné, aj stanovenie
Specifického prostatického antigénu (PSA) v sére. Sérové PSA sa tiez pouziva aj pri detekcii
karcinomu prostaty. Po¢iatoéna hodnota PSA >10 ng/ml (Hybritech) si spravidla vedie k
d’alsiemu zhodnoteniu stavu a zvazeniu biopsie; pri hladine PSA pohybujticou sa medzi 4 a
10 ng/ml sa odportca d’alsie zhodnotenie stavu. U muzov s karcindmom prostaty a u tych,
ktori nemaju toto ochorenie, sa hladiny PSA do zna¢nej miery prekryvaji. Preto u muzov s
BPH, a to bez ohl'adu na lie¢bu finasteridom, koncentracie PSA v normalnom rozmedzi
referencnych hodndt nevylucuju karcindm prostaty. Pociatocna hladina PSA < 4 ng/ml
nevylucuje karcindm prostaty.
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Finasterid sposobuje u pacientov s BPH znizenie sérovych koncentracii PSA priblizne

0 50 %, a to aj vtedy, ak je pritomna rakovina prostaty. Tento pokles sérovych koncentracii
PSA u pacientov s BPH, ktori st lieCeni finasteridom, treba brat’ do ivahy pri vyhodnocovani
udajov PSA a nevylucuje sprievodny vyskyt karcinému prostaty. Pokles koncentracii PSA
mozno o¢akavat’ v ramci celého rozmedzia, avSak u jednotlivych pacientov sa moze lisit’. U
pacientov lieCenych finasteridom Sest” alebo viac mesiacov sa maji hodnoty PSA vynasobit’
dvomi a az tak porovnat’ s normalnym rozmedzim u nelieCenych muzov. Takéto korekcia
zabezpeci citlivost’ alebo Specifickost’ analyzy PSA, a tym sa udrziava jej schopnost’
detegovat’ karcindm prostaty.

Kazdé dlhotrvajtice zvySenie hodnot PSA u pacientov lieCenych finasteridom je potrebné
starostlivo vyhodnotit’ a do uvahy je potrebné brat’ aj nekompatibilitu pacienta s liecbou
finasteridom.

Podiel voI'ného PSA (pomer vol'ného PSA k celkovému PSA) finasterid vyznamne neznizuje,
a tak zostava konstantny aj napriek pdsobeniu finasteridu.

Ked’ sa pri diagnostike karcinomu prostaty hodnoti percento vol'ného PSA, korekcia nie je
potrebna.

Zeny, ktoré si tehotné alebo mozu otehotniet’, nemaji manipulovat s rozdrvenymi &i
rozlomenymi tabletami finasteridu kvoli moznosti absorpcie finasteridu a nasledného
potencialneho rizika pre plod muzského pohlavia. Tablety finasteridu s obalené filmom,
ktory brani kontaktu s lieCivom za predpokladu, ze nedoslo k rozlomeniu ¢i rozdrveniu
tablety (pozri Casti 4.6 a 6.6).

Liekove interakcie/ovplyvnenie laboratornych vysetreni
Ucinok na hladinu PSA

Sérové koncentracie PSA koreluju s vekom pacienta a objemom prostaty a objem prostaty
koreluje s vekom pacienta. Pri posudzovani laboratornych vysledkov PSA sa ma zohladnit’
skutoénost’, ze hladina PSA u pacientov uzivajucich finasterid klesaja. U vicSiny pacientov je
v prvych mesiacoch liecby viditeI'né rychle zniZenie hladiny PSA a neskor sa hladina PSA
upravi na nové poc¢iatocné hodnoty. Pociato¢né hodnoty sa po lie¢be rovnaju priblizne
poloviénym hodnotam, ktoré boli namerané pred lie¢bou. Z tohto dévodu by sa mali hodnoty
PSA u pacientov uzivajucich finasterid Sest’ alebo viac mesiacov zdvojnasobit’, aby sa mohli
porovnat’ s normalnymi hodnotami neliecenych pacientov. Klinické interpretacie su uvedené
v &asti 4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani, U¢inky na $pecificky prostaticky
antigén (PSA) a detekciu karcinomu prostaty.

Karcinom prsnika u muzov

U muzov uzivajtcich finasterid 5 mg pocas klinickych $tudii a v postmarketingovom obdobi
bol pozorovany vyskyt karcindmu prsnika. Lekari maja poucit’ svojich pacientov o tom, aby
okamzite nahlasili akékol'vek zmeny v tkanive prsnika, ako napriklad hrcka, bolest’,
gynekomastia alebo vytok z bradavky.

Pouzitie v pediatrickej populacii
Finasterid je kontraindikovany u deti.
Bezpecnost’ a i¢innost’ u deti neboli stanovené.

Laktoza

Tableta obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti s niektorymi zriedkavymi dedi¢nymi
chorobami nesmu liek uzivat’: intolerancia galaktozy, iplna deficiencia laktozy alebo
gluko6zo-galaktézova malabsorpcia.

Zmeny nalady a depresia
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U pacientov lieCenych finasteridom v davke 5 mg sa hlasili zmeny nalady vratane depresivne;j
nalady, depresie a menej Casto samovrazednych myslienok. Pacientov je potrebné sledovat’
pre psychické priznaky a v pripade objavenia sa tychto priznakov je potrebné pacientovi
odporucit, aby vyhladal lekarsku pomoc.

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

45 Liekové a iné interakcie

Neobjavili sa ziadne klinicky vyznamné lieckové interakcie. Nezda sa, ze by finasterid
vyznamne ovplyviioval enzymaticky systém cytochromu P450.

Hoci sa riziko, Ze finasterid ovplyvni farmakokinetiku inych liekov, odhaduje ako nizke, je
pravdepodobné, Ze inhibitory a induktory cytochromu P450 3A4 ovplyvnia plazmatické
koncentracie finasteridu. Na zdklade zistenych bezpecnostnych rezerv je vSak
nepravdepodobné, ze by bol akykol'vek narast z dovodu sti€asného uzivania tychto
inhibitorov klinicky vyznamny.

Neboli zistené Ziadne klinicky zavazné interakcie nasledujucich liekov, ktoré boli testované u
muzov: propanolol, digoxin, glibenklamid, warfarin, teofylin, fenazon a antipyrin a neboli
zistené ziadne vyznamné interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Finasterid je kontraindikovany u zien, ktoré st tehotné alebo mozu otehotniet’ (pozri Cast’ 4.3
Kontraindikacie).

Na zaklade schopnosti inhibitorov Sa-reduktazy typu Il potlacat’ konverziu testosteréonu na
dihydrotestosteron mozu tieto lieky vratane finasteridu zapri€init’ abnormality vonkajSich
genitalii plodu muzského pohlavia, ked sa podavaju gravidnym Zenam.

Expozicia finasteridu — riziko pre plod muzského pohlavia.

Zeny nemaji manipulovat’ s rozdrvenymi & rozlomenymi tabletami finasteridu, ak su tehotné
alebo by mohli byt’ tehotné, a to kvoli moznosti absorpcie finasteridu a nasledného
potencialneho rizika pre plod muzského pohlavia (pozri Cast’ 4.6 Fertilita, gravidita a
laktacia).

Tablety obsahujtce finasterid obsahuju obalovu vrstvu, ktora pri normalnom zaobchadzani
brani priamemu kontaktu s aktivnou latkou za predpokladu, Ze tablety nie su rozlomené alebo
rozdrvené.

Malé mnozstvo finasteridu sa podarilo ziskat’ zo spermy muzov uzivajucich 5 mg finasteridu
denne. Nie je zname, ¢i plod muzského pohlavia méze byt nepriaznivo ovplyvneny, ak je
jeho matka vystavena sperme pacienta lie¢eného finasteridom. Pacientom, ktorych sexualna
partnerka je gravidna alebo moéze otehotniet’, sa odporuca chraneny pohlavny styk.

Dojcenie
Finasterid 5 mg tablety nie st indikované na pouzitie u zien. Nie je zname, ¢i finasterid
prestupuje do l'udského materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie st k dispozicii tdaje, ktoré by naznacovali, Ze finasterid ma vplyv na schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce uclinky

NajcastejSimi neziaducimi G¢inkami st impotencia a zniZenie libida. Tieto neZiaduce G¢inky
sa objavuju na zaciatku liecby a U vicSiny pacientov ustupuju pokracujucou liecbou.

Neziaduce ucinky hlasené pocas klinickych $tudii a/alebo po uvedeni Smg finasteridu a/alebo
niz8ich davok na trh st uvedené v tabulke nizsie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov je stanovena nasledovne:vel'mi ¢asté (> 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), nezname (nedajt sa urcit’ z dostupnych tudajov).

Frekvencia vyskytu neziaducich ti€¢inkov hlasenych po uvedeni lieku na trh sa neda urcit,
ked’Ze tento vyskyt je odvodeny zo spontannych hlaseni.

Trieda oreganovych

Frekvencia: neziaduci ucinok

systémov
Laboratorne a funkéné Caste: znizeny objem ejakulatu
vySetrenia

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Nezname: palpitacie

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

Menej caste: vyrazka
Nezname: pruritus, zihl'avka

Poruchy imunitného
systému

Nezndame: reakcie z precitlivenosti vratane
angioedému (opuch pier, jazyka, krku a tvare)

Poruchy pecene a
zl€ovych ciest

Nezname: zvysené hladiny pecenovych enzymov

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

Casté: impotencia
Menej casté: poruchy ejakulacie, napitie v prsnikoch,

zvéacsenie prsnikov

Nezname: bolest’ v semennikoch, erektilna dysfunkcia,
ktora pokracovala po ukonceni lieCby, muzska
neplodnost’ a/alebo 714 kvalita spermy

Casté: znizené libido

Nezname: znizené libido, ktoré pokrac¢ovalo po
ukonceni liecby, depresia, tzkost’

Psychické poruchy

Okrem toho boli v postmarketingovom obdobi zaznamenané nasledujice neziaduce Gcinky:
rakovina prsnej zl'azy u muzov(pozri 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Medicinska terapia prostatickych symptémov (MTOPS)

Stadia MTOPS porovnavala finasterid 5 mg/dei (n=768), doxazosin 4 alebo 8 mg/deit
(n=756), kombinovan1 terapiu finasteridom 5 mg/den a doxazosinom 4 alebo 8 mg/dei
(n=786) a placebo (n=737). V tejto §tadii bol profil bezpecnosti a tolerancie kombinovane;j
terapie vSeobecne konzistentny s profilmi jednotlivych zloziek. Vyskyt poruch ejakulacie

U pacientov, ktorym bola podavana kombinovana liecba, bol porovnatel'ny so suc¢tom vyskytu
tychto neziaducich tc¢inkov pri dvoch monoterapiach.

Dalsie dlhodobé tidaje

V 7-ro¢nom placebom kontrolovanom klinickom sku$ani, ktoré zahtialo 18 882 zdravych
muzov, z ktorych boli u 9 060 k dispozicii Gidaje pre analyzu, ziskané na zaklade biopsie
prostaty ihlou, bola detegovana rakovina prostaty u 803 muzov (18,4 %), ktori dostavali 5 mg
finasteridu a 1 147 (24,4 %), ktori dostavali placebo. V skupine s 5 mg finasteridu bol
pomocou biopsie ihlou zisteny karcindm prostaty so skore 7-10 u 280 (6,4 %) muZov oproti
237 (5,1 %) muzom v skupine uzivajicej placebo. DalSie analyzy naznacovali, Ze zvysenie
vyskytu rakoviny prostaty vysokého stupna pozorované u skupiny, ktora uzivala 5 mg
finasteridu, je mozné vysvetlit’ skreslenymi detekciami v désledku vplyvu 5 mg finasteridu na
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objem prostaty. Z celkového po¢tu pripadov rakoviny prostaty diagnostikovanych v tejto
studii bolo priblizne 98 % klasifikovanych ako intrakapsularne (klinické stadium T1 alebo
T2). Klinicky vyznam skore 7-10 podl'a Gleasona nie je znamy.

Laboratorne vysetrenia: Pri vyhodnocovani laboratorneho stanovovania PSA sa ma brat’ do
uvahy fakt, Ze hladiny PSA su u pacientov lieCenych finasteridom vo vSeobecnosti znizené
(pozri Gast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolI'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené
V Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pacienti dostavali jednotlivé davky finasteridu az do 400 mg a opakované davky az do
80 mg/den bez neziaducich ucinkov. Neexistuje ziadna Specificka odporacana liecba
predavkovania finasteridom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, Inhibitory testosteron-5-alfa-reduktazy, ATC kod:
G 04CB01

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, $pecificky kompetitivny inhibitor intracelularneho
enzymu 5-alfa-reduktazy typu II. Enzym premiena testosteron na G¢innejsi androgénovy
dihydrotestosteron (DHT). Prostata, a teda aj hyperplastické tkanivo prostaty, su zavislé na
premene testosterénu na DHT, ktory potrebuji pre normalnu funkciu a rast. Pri benigne;j
hyperplazii prostaty (BPH) zavisi zvdcsenie prostatickej zl'azy od premeny testosterénu na
DHT v prostate. Finasterid je vysoko ucinny pri znizovani cirkulujiceho a intraprostatického
DHT. Finasterid nema afinitu k androgénovym receptorom.

Klinické studie ukazali 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 dosledku zredukovanej obstrukcie sa vyrazne znizi tlak v detruzore.

Po niekol’kych tyzdioch 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 trojro¢ného sledovania boli udrzané vSetky parametre u¢innosti.

Uginky 4-roénej lie¢by finasteridom na incidenciu akutnej retencie mo¢u, potrebu
chirurgického zakroku, skdre symptomov a prostaticky objem:

V klinickych $tadiach u pacientov so stredne zavaznymi az zdvaznymi symptémami BPH,
zvaé$enou prostatou pri vysetreni per rectum a nizkymi rezidualnymi objemami moc¢u
znizoval finasterid vyskyt akutnej retencie mocu zo 7/100 na 3/100 v priebehu 4 rokov a
nutnost’ chirurgického zakroku (TURP alebo prostatektémie) z 10/100 na 5/100. Tieto
znizenia stviseli so zlepSenim skore symptomov QUASII-AUA o 2 body (rozmedzie 0-34), s
trvalou regresiou objemu prostaty zhruba o 20 % a s trvalym zvySenim prietoku mocu.
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Farmakoterapia prostatickych symptémov

Stadia farmakoterapie prostatickych symptomov (The Medical Therapy of Prostatic
Symptoms, (MTOPS)) bola 4- az 6-ro¢na studia 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
koncovy ukazovatel’ bol ¢as do vzniku klinickej progresie BPH definovanej ako vo >4
bodoch potvrdeny nérast skore symptomov oproti pociatocnému stavu, akiitna 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 néasledok vyznamnt redukciu rizika vzniku klinickej progresie
BPH o0 34 (p=0,002), 39 (p<0,001), a 67 % (p<0,001), v uvedenom poradi.

Vicsina pripadov (274 z 351), ktoré znamenali progresiu BPH, bola potvrdena vo >4 bodoch
zvyseni symptomatického skore. Riziko vzniku 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 % CI 25 az 60 %), a 64 % (95 % ClI
48 az 75 %). Akutna retencia mocu bola zistite'na v 41 z 351 pripadov progresie BPH. Riziko
rozvoja akutnej retencie mocu bolo v skupinach 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.

* Titrované od 1 mg do 4 alebo 8 mg podl’a tolerancie v priebehu 3-tyzdiiového obdobia.

V tejto §tadii bol profil bezpecnosti a tolerancie kombinovanej liecby vo vSeobecnosti
podobny s profilmi jednotlivych liekov podavanych samostatne. Okrem toho bol u pacientov,
ktori dostavali kombinovanu lie¢bu, pozorovany vyssi vyskyt neziaducich ucinkov tykajucich
sa poruch nervového systému a poruch obli¢iek a mocovej sustavy (pozri Cast’ 4.8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia:
Peroralna biologicka dostupnost’ finasteridu je priblizne 80 %. Maximalne plazmatické

koncentracie sa dosiahnu priblizne v priebehu 2 hodin po uziti. Absorpcia je ukoncena po 6 —
8 hodinach.

Distribucia:

Vizba na plazmatické proteiny je priblizne 93 %.

Plazmaticky klirens je priblizne 165 ml/min (70 — 279 ml/min) a objem distribticie je 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.

Biotransformadcia:

Finasterid sa metabolizuje v peceni. Finasterid vyznamne neovplyviiuje enzymaticky systém
cytochromu P 450. Identifikovali sa dva metabolity so slabym inhibi¢nym tG¢inkom na 5-alfa-
reduktazu.

Elimindcia:

Priemerny plazmaticky pol¢as vylucovania je 6 hodin (4 — 12 hodin) (u muzov > 70 rokov: 8
hodin, rozpétie 6 — 15 hodin). Po podani radioaktivne znac¢ené¢ho finasteridu sa mocom
vylaéilo priemerne 39 % (32 — 46 %) podanej davky vo forme metabolitov. Nezmeneny
finasterid sa v mo¢i prakticky nenachadzal. Priblizne 57 % (51 — 64 %) z celkovej davky sa
vylucilo stolicou.
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Zistilo sa, Ze finasterid prechadza hematoencefalickou bariérou. Malé mnozstva finasteridu sa
nasli v sperme liecenych osob. V 2 studiach na zdravych subjektoch (n=69) dostavajucich
finasterid 5 mg/den pocas 6 — 24 tyzdiiov sa koncentracie finasteridu v sperme pohybovali od
nedetekovatel'nych hodndt (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. V predchadzajice;j stadii
pouzivajucej menej citliva analyzu boli koncentracie finasteridu v sperme 16 subjektov
uzivajucich finasterid 5 mg/den od nedetekovatel'nych hodnot (<1,0 ng/ml) do 21 ng/ml.
Takze na zaklade ejakulatu s objemom 5 ml bolo mnozstvo finasteridu v sperme odhadnuté
na 50- az 100-nasobne nizsie ako pri davke finasteridu (5 pg), ktora nemala ziaden vplyv na
hladiny DHT cirkulujtcej u muzov (pozri tiez ¢ast’ 5.3).

U pacientov s chronickym poskodenim obli¢iek, ktorych klirens kreatininu bol v rozmedzi od
9 do 55 ml/min, bola dispozicia jednorazovo podaného *C-finasteridu rovnaka ako u
zdravych dobrovolnikov (pozri ¢ast’ 4.2). U pacientov s poSkodenim obliciek sa taktiez
neliSila vézba na bielkoviny. Urcity podiel metabolitov, ktoré sa normélne vylucuju
oblickami, sa vylucoval stolicou. To naznacuje, Ze vylu¢ovanie stolicou vzrasta iimerne

s poklesom vyluéovania metabolitov do mo¢u. Uprava davky u nedialyzovanych pacientov

s poskodenim obliciek nie je nevyhnutna.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych farmakologickych stadii toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
ludi.

Reprodukené toxikologické studie u potkanich samcov ukéazali zniZzenie hmotnosti prostaty a
semennikov, zniZenie sekrécie z pohlavnych zliaz a zniZzeny index fertility (spdsobené
primarnym farmakologickym t¢inkom finasteridu). Klinicky vyznam tychto zisteni nie je
jasny.

Ak sa finasterid podaval pocéas gravidity, pozorovala sa, tak ako u inych inhibitorov 5-alfa-
reduktazy, feminizacia samc¢ich plodov u potkanov. Intravendzne podanie finasteridu
gravidnym opiciam M. rhesus v davkach nad 800 ng/den pocas celého embryonalneho a
fetalneho vyvoja neviedlo u muzskych plodov k ziadnym abnormalitam. Tato davka je
priblizne 60 az 120-nasobne vyssia ako odhadované mnozstvo v sperme muzov, ktori uzivali
5 mg finasteridu, a ako odhadovana expozicia finasteridu, ktorej su zeny vystavené zo
spermy. Pri potvrdzovani relevantnosti modelu s druhom M. rhesus pre vyvoj 'udského plodu
malo peroralne podavanie finasteridu v davke 2 mg/kg/den (systémova expozicia (AUC) opic
bola mierne vyssia (3x) nez u muzov uzivajucich 5 mg finasteridu alebo priblizne 1 - 2
milidn-nasobok odhadovanej expozicie finasteridu zo spermy) gravidnym opiciam za
nasledok abnormality vonkajSieho genitalu u samcich plodov. Pri Ziadnej davke sa u samc¢ich
plodov nepozorovali Ziadne iné abnormality a u samicich plodov ziadne abnormality, ktoré¢ by
suviseli s finasteridom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

monohydrat laktozy,
mikrokrystalicka celuloza (E460),
predzelatinovany skrob (kukuri¢ny),
makrogolglyceridy kyseliny laurovej,
sodna sol’ glykolatu Skrobu (typ A),
stearat horeCnaty (E572).

Filmovy obal:
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hypromeloza (E464),

oxid titani¢ity (E-171),

indigokarmin (E132),

makrogol 6000.

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3.  Cas pouZitePnosti

3 roky.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.
6.5.  Druh obalu a obsah balenia

Nepriehl'adny biely blister (PVC - PVdC/hlinikovy)

Finasteride 5 mg tablety st balené v blistri po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98,
100 alebo 120 tabletach.

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’, nemaji manipulovat’ s tabletami finasteridu
(najmai ak ide o tablety, ktoré su rozdrvené ¢i rozlomené) kvoli moznosti absorpcie finasteridu
a nasledného potencialneho rizika pre plod muzského pohlavia (pozri Cast’ 4.6).

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