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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
FINEX 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje finasteridum 5 mg.

Pomocné latky se znamym u¢inkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje monohydrat laktdzy, propylenglykol.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.
Popis ptipravku: modré hladké kulaté bikonvexni potahované tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

FINEX je indikovan k 1écbé a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BPH) a k prevenci
urologickych ptihod s cilem:

- snizit riziko akutni retence moci

- snizit riziko provedeni chirurgického vykonu vcetné transuretralni resekce prostaty (TURP)

a prostatektomie.

FINEX zptsobuje regresi zvétSené prostaty, zlepSuje priitok moci a zmirfiuje symptomy v
souvislosti s BPH.

K 1é¢be ptipravkem FINEX jsou indikovani pouze pacienti s hyperplazii prostaty.

4.2  Davkovani a zpisob podani

FINEX je urcen k perordlnimu podani.

Doporucené davkovani je jedna tableta (5 mg) denné spolu s jidlem anebo nala¢no. Tableta se
polyka celd, nesmi se rozdélit ani rozdrtit (viz bod 6.6).

Prestoze zlepSeni byva patrné jiz za kratkou dobu, miZze byt nutné pokracovat v lécbé

nejméné 6 mésicl, aby se objektivné zjistilo, zda bylo dosazeno uspokojujiciho vysledku.

Dévkovani pii poruse funkce jater
Udaje o 1écbé pacientl s poruchou jaternich funkei nejsou k dispozici.




Davkovani pii poruse funkce ledvin

Farmakokinetické studie ukdazaly, ze neni tieba upravovat davky finasteridu u pacientd,
jejichz clearance kreatininu je vys$i nez 9 ml/min. S podavanim finasteridu pacientim s
dialyzou chybi zkuSenosti.

Davkovani u starSich pacientil
Upravy davkovani nejsou nutné piesto, ze farmakokinetické studie ukazaly slabé snizenou
eliminaci finasteridu u pacientt star§ich 70 let.

4.3 Kontraindikace
FINEX neni indikovan u Zen a u déti.
FINEX je kontraindikovan v téchto ptipadech:

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

- Téhotenstvi — pouziti u zen téhotnych anebo u zen fertilntho véku (viz bod 4.6
Expozice finasteridu — riziko pro plody muzského pohlavi).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Obecné

e Pacienty s velkym objemem rezidudlni moci a/nebo vyrazné snizenym proudem moci
je tfeba peclivé monitorovat, aby se zabranilo komplikacim zptisobenym obstrukei. Je
tteba zvazit i moznost chirurgického zakroku.

e U pacientl léCenych finasteridem se doporucuje konzultace urologa.

e Pied zahajenim 1écby finasteridem je tfeba vyloucit obstrukci z diivodu trilobarni
hyperplazie prostaty.

e Neexistuji zkuSenosti u pacientd s poruchou funkce jater. Jelikoz je finasterid
metabolizovan v jatrech (viz bod 5,2), je nutnd opatrnost u pacientii s poruchou funkce
jater, jelikoZ u nich miZe dojit ke zvySeni plazmatickych hladin finasteridu.

Ovlivneni hodnot PSA a detekce karcinomu prostaty
Dosud nebyl zji$tén ptiznivy ucinek u pacientl s karcinomem prostaty 1é€enych finasteridem.

Pacienti trpici BHP (benigni hyperplazii prostaty) a zvySenymi hodnotami prostatického
specifického antigenu (PSA) byli sledovani v kontrolovanych klinickych studiich za
sériového monitorovani PSA a biopsii prostaty. V téchto studiich se u pacienti s BHP
neukdzalo, Ze by finasterid ménil podil detekce prostatického karcinomu, a celkovy podil
vyskytu karcinomu prostaty se vyznamné neliSil u pacientl, uZivajicich finasterid a
uZzivajicich placebo.

Pfed zahajenim terapie pfipravkem FINEX a periodicky i potom se doporucuje provadét
digitalni rektalni vySetfeni 1 dalsi sledovani mozného vyskytu karcinomu prostaty. K detekci
karcinomu prostaty se pouziva také stanoveni PSA. V zisad¢ hodnoty PSA > 10 ng/ml
(Hybritech) vyzaduji dalsi sledovani a uvazeni biopsie; pfi hodnotach PSA mezi 4 a 10 ng/ml
se doporucuji dalsi kontroly. Hodnoty PSA se u muza s karcinomem prostaty a bez n¢ho
zna¢nou mérou prekryvaji. Proto u muzi s BHP hodnoty PSA normélniho rozsahu nevylucuji



karcinom prostaty, bez zietele k 1é€eni piipravkem FINEX. Zékladni hodnota PSA < 4 ng/ml
karcinom prostaty nevylucuje.

Finasterid snizuje sérové hodnoty PSA pfiblizn¢ o 50 % u pacienti s BHP, a to i za
pritomnosti karcinomu prostaty. Toto snizeni koncentrace PSA v séru je tieba brat v uvahu pfi
hodnoceni PSA u pacientd s BHP lécenych finasteridem, sniZzeni nevylucuje soucasny
karcinom prostaty. Toto snizeni se da ocCekavat pii jakychkoli vychozich hodnotach PSA,
muize vSak byt u jednotlivych pacientd individudlné rozdilné. Analyza udaji o PSA,
ziskanych u vice nez 3000 pacienti ve 4 roky trvajici dvojit€¢ zaslepené, placebem
kontrolované klinické studii PLESS (Proscar Long-term Efficacy and Safety study)
s finasteridem potvrdila, ze u typického pacienta 1é€eného finasteridem po Sest mésict anebo
déle je tfeba nalezené hodnoty PSA nésobit dvéma pro srovnani s normalnimi hodnotami
nelécenych muzi. Tato Uprava uchovava citlivost a specificnost stanoveni PSA a zachova i
schopnost této metody odhalit karcinom prostaty.

U pacientii 1écenych finasteridem je tfeba kazdé setrvavajici zvySeni hodnot PSA peclivé
sledovat a pti hodnoceni uvazit i moznost, Ze pacient piestal FINEX uzivat.

Podil volného PSA (volny PSA/ veskery PSA) neni pii terapii finasteridem vyznamné snizen
a zustava i pfi této terapii konstantni. Pomér volného k celkovému PSA zlstava konstantni i
pfi pisobeni finasteridu 5 mg. Jestlize se jako pomicka pro detekci karcinomu prostaty
pouziva jako procento volného PSA, neni tfeba zadnych uprav.

Interakce latky s laboratornimi testy

Ovlivnéni hodnot PSA

Koncentrace PSA v séru je zavisla na pacientové v€ku a na objemu prostaty, a objem prostaty
je zavisly na pacientové v€ku. Pfi hodnoceni laboratornich stanoveni PSA je tieba vzit
v uvahu skutecnost, Ze se hodnoty PSA sniZuji u pacientl 1écenych finasteridem 5 mg. U
vetSiny pacientll nastane rychly pokles PSA v prvnich mésicich 1é¢by, a potom se hodnota
PSA ustédli na nové hlading. Hladina po 1é€bé odpovida ptiblizn€¢ polovin€é hodnot pied
1écbou. Proto se u typického pacienta 1é¢eného finasteridem po dobu 6 mésici nebo déle
nalezené hodnoty PSA maji pro srovndni s normalnim rozsahem hodnot u nelé¢eného muze
nasobit dvéma. O klinické interpretaci viz 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti,
Ovlivnéni hodnot PSA a detekce karcinomu prostaty.

Karcinom prsu u muzii

U muzt uzivajicich finasterid vdavkach 5 mg byl vpriabéhu klinickych studii a
v postmarketingovém obdobi popsan karcinom prsu. Lékafi maji pacienty poucit, aby
urychlen¢ oznamili jakékoli zmény tkané prsi, napft. uzliky, bolest, gynekomastii nebo vytok
z bradavek.

Pediatricka populace
FINEX neni indikovén pro pouziti u déti.
Bezpecnost a t¢innost u déti nebyly sledovany.

Jaterni insuficience
Vliv insuficience jater na farmakokinetiku finasteridu nebyl studovan.



Zmény nalady a deprese

U pacientii lé¢enych finasteridem 5 mg byly hlaseny zmény nalady véetné depresivni
nalady, deprese a ojedinéle sebevraZzednych mySlenek. Pacienti maji byt sledovani s
ohledem na psychiatrické symptomy, a pokud se vyskytnou, ma byt pacientim
doporuceno, aby se poradili s 1ékaFem.

Pripravek FINEX obsahuje monohydrat laktézy, propylenglykol a sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy
nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,3 mg propylenglykolu v jedné tableté.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované

tableté, to znamen4, ze je v podstaté¢ ,,bez sodiku*.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Klinicky vyznamné lékové interakce nebyly popsany. Finasterid se primarné metabolizuje
pusobenim systému cytochromu P450 3A4, vyznamné ovlivnéni tohoto systému finasteridem
vSak prokazano nebylo. Bylo zjiSténo, ze riziko ovlivnéni farmakokinetiky jinych latek
finasteridem je malé, je vSak pravdépodobné, ze inhibitory a induktory cytochromu P450 3A4
ovlivni koncentraci finasteridu v plazmé. Na zéklad€ zjiSténych bezpecnostnich limitd vSak
neni pravdépodobné, Ze by soucasna pouziti takovych inhibitor vedlo ke zménam klinického
vyznamu. Klinicky vyznamné interakce nebyly zjiStény s propranololem, digoxinem,
glibenklamidem, warfarinem, theofylinem ani fenazonem.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Finasterid je kontraindikovéan u Zen t¢hotnych anebo u Zen, které by mohly otéhotnét (viz bod
4.3).

ProtoZe inhibitory Sa-reduktdzy maji schopnost inhibovat konverzi testosteronu na
dihydrotestosteron, mohou tyto latky vcetné finasteridu vyvolat abnormality zevnich genitalii
muzského plodu, podavaji-li se t€hotné Zené€ (viz bod 5.3).

Expozice finasteridu — riziko pro muzsky plod

Téhotné Zeny a Zeny, které by mohly otéhotnét, nesméji manipulovat ani s poskozenymi nebo
rozlomenymi tabletami FINEX, protoZe by se finasterid mohl absorbovat a ohrozit muzsky
plod (viz bod 4.6 - Téhotenstvi). Potahova vrstva tablet piipravku FINEX zabranuje kontaktu
s 1é¢ivou latkou, pokud tablety nejsou poskozené anebo rozlomené.

Mala mnozstvi finasteridu byla také zjiSténa ve spermatu muz, kteti uzivali 5 mg finasteridu
denn¢. Neni znamo, zda na muzsky plod miize plsobit neptiznive, jestlize jeho matka je
vystavena kontaktu se spermatem pacienta, ktery uziva finasterid. Jestlize pacientova
partnerka je t€hotnd anebo jestlize by mohla otéhotnét, musi proto pacient zabranit kontaktu
své partnerky se spermatem (napf. pouzivanim kondomu) anebo prerusit 1écbu finasteridem.



Kojeni

Pripravek FINEX neni indikovan pro uziti u zen. Neni znamo, zda se finasterid vylucuje do

matefského mléka.

4.7

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni znamo, ze by piipravek FINEX ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla anebo

obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci uc¢inky

Nejcastéjsi nezddouci ucinky jsou impotence a snizeni libida. Tyto G¢inky se obvykle objevi
na zacatku terapie a vétSinou pii pokracovani 1€cby ustoupi.

Nezadouci tcinky hlaSené béhem klinickych hodnoceni a/nebo po uvedeni Iéku na trh jsou
uvedeny v nasledujici tabulce. Frekvence nezddoucich u¢inki je stanovena nasledovné:

Velmi casté (>1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Meéné caste: (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (> 1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze urcit)

Frekvenci nezddoucich u¢inkli v pribéhu postmarketingového uzivani nelze urcit, protoze

jsou zaznamenany na zakladé spontannich udaji.

Tridy organovych systémiu

Frekvence nezadouciho aéinku

Poruchy imunitniho systému Neni zZnamo: reakce hypersenzitivity
(angioedém) vcetné otoku rtil, jazyka, krku a
obliceje

Psychiatrické poruchy

Casté: snizené libido
Neni znamo: deprese, uzkost, sniZeni libida,
které pokra¢ovalo i po ukonceni 1é€by

Srdec¢ni poruchy

Neni znamo: palpitace

Poruchy jater a zZlu€ovych cest

Neni znamo: zvyseni hodnot jaternich enzymi

Poruchy kiize a podkozni tkané

Méné casté: rash
Neni znamo: pruritus, urtikarie

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Casté: impotence

Méné casté: poruchy ejakulace, napéti v prsech,
zvétseni prsi

Neni znamo: bolestivost varlat, erektilni
dysfunkce, ktera pokracuje i po ukonceni 1éCby;
muzska neplodnost a/nebo Spatna kvalita spermii

VySetieni

Casté: snizeny objem ejakulatu

Dale bylo hlaSeno z klinickych studii a po uvedeni piipravku na trh: karcinom prsu u muzi (viz

bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).




Lékova terapie prostatickych symptomu (MTOPS, Medical Therapy of Prostate Symptoms)
Studie MTOPS srovnavala Gc¢inky finasteridu v davce 5 mg denné (n = 768), doxazosinu 4
nebo 8 mg denn¢ (n = 758) kombinace finasteridu 5 mg denné¢ s doxazosinem 4 nebo § mg
denn¢ (n = 786) a placeba (n = 737). V této studii bezpecnost a snasenlivost kombinované
terapie vcelku odpovidala profilu téchto parametri u jednotlivych slozek. Frekvence poruch
ejakulace u pacientii s kombinovanou terapii byla srovnatelnd se souctem frekvenci téchto
nezadoucich ucinki pii obou monoterapiich.

Udaje o dlouhodobém uzivini

V placebem kontrolované 7 let trvajici studii sledujici 18 882 zdravych muzl, z nichz u 9060
byly k dispozici vysledky punkcni biopsie prostaty, byl zjistén karcinom prostaty u 803 (18,4
%) muzl uzivajicich finasterid a u 1147 (24,4 %) muzl uzivajicich placebo. Ve skupiné
lécené finasteridem mélo 280 muzi (6,4 %) karcinom prostaty se skore 7 — 10 podle
Gleasona, zjisténym jehlovou biopsii — oproti 237 (5,1 %) ve skupiné placebové. Z celkového
poc¢tu ptipadi karcinomu prostaty, diagnostikovanych v této studii, pfiblizn¢ 98 % bylo
klasifikovano jako intrakapsuldrni (stadium T1 nebo T2). Vztah mezi dlouhodobym uzivanim
finasteridu a tumory s Gleasonovym skore 7 — 10 neni znam.

Laboratorni nalezy

Pti hodnoceni laboratornich stanoveni PSA je tfeba vzit v tivahu skute¢nost, Ze hodnoty PSA
jsou u pacientd léCenych piipravkem FINEX snizeny (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyly zjistény nezadouci uCinky po jednotlivé davce az 400 mg finasteridu ani po
dlouhodobé¢ aplikaci 80 mg denné po dobu 3 mésic.

Neni doporucena zadna specifickd 1écba predavkovani finasteridem.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory testosteron-5a-reduktazy.
ATC kod: G04CBO1


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, specificky kompetitivni inhibitor intracelularniho
enzymu 5-o-reduktazy typu II. Tento enzym konvertuje testosteron na ucinnéjsi androgen
dihydrotestosteron (DHT). Prostata, a proto i hyperplastickd prostaticka tkan, jsou svou
normalni funkei i ristem zavislé na konverzi testosteronu a na DHT. Finasterid nema afinitu
k androgennimu receptoru.

Benigni hyperplazie prostaty (BPH) se vyskytuje u vétSiny muza ve véku nad 50 let a jeji
prevalence se s vékem zvysSuje. Epidemiologické studie naznacuji, ze zvétSeni prostaty
trojnasobn¢ zvysuje riziko akutni retence moci a chirurgického vykonu na prostaté. U muzi
se zvetSenim prostaty existuje i tfikrat vyss$i pravdépodobnost stfedné tézkych az tézkych
mocovych symptoml a zmenSeni pratoku moc¢i nez u muzii s malou prostatou. Vyvoj a
zvétSeni prostatické zlazy a nasledna BPH zdvisi na u¢inném androgenu, dihydrotestosteronu
(DHT). Testosteron, produkovany testes a adrendlnimi zlazami, je rychle pfeménén na DHT
Salfa-reduktazou typu II, ptedevSim v prostaté, jatrech a kizi, kde je enzym vazan nejéastéji
na jadra bun¢k téchto tkani.

U pacienti s BPH bylo prokazano, Ze finasterid, uZivany po dobu 4 let v ddvce 5 mg/den,
redukoval koncentrace DHT v ob&hu ptiblizné o 70 % a byl doprovazen stiedni redukci
objemu prostaty ptiblizné o 20 %. Navic PSA byl redukovan pfiblizné o 50 %, coz odpovida
snizeni ristu epitelidlnich bun¢k. Suprese hladin DHT a regrese hyperplazie prostaty spolu s
doprovodnym sniZenim hladin PSA bylo ve studiich zachovano po dobu az 4 let. V téchto
studiich byly hladiny cirkulujiciho testosteronu zvyseny piiblizné o 10-20 %, zlstaly vSak ve
fyziologickém rozmezi.

Informace z neddvno dokoncené sedmileté, placebem kontrolované studie, do niz bylo
zatazeno 18882 muzi ve v€ku 55 let a vice, s normalnim vysledkem digitalniho vySetfeni
rekta a s hodnotou PSA <= 3,0 ng/ml, mohou byt vyznamné pro muze s BPH, ktefi se v
soucasnosti 1é¢i pfipravkem FINEX. Na konci studie byly k dispozici udaje o vysledcich
biopsie tenkou jehlou vhodné pro analyzu od 9060 muzi. V této studii byl karcinom prostaty
zjistén u 803 (18,4 %) muzl uzivajicich PROSCAR a u 1147 (24,4 %) muzi uzivajicich
placebo (viz bod 4.8. Nezadouci ucinky, Dalsi dlouhodobé udaje). FINEX neni indikovan ke
sniZeni rizika rozvoje karcinomu prostaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podéni 14C_finasteridu &loveku se 39 % vyloucilo ve formé metabolitli moci,
57 % stolici. V moci nelze zjistit nezménény finasterid. V této studii byly identifikovany 2
metabolity, jejich inhibi¢ni Gc¢innost na Salfa-reduktazu dosahuje jenom zlomku ucinnosti
finasteridu.

Biologicka dostupnost

Biologickd dostupnost po p.o. podani je ve srovnani s podanim i.v. zhruba 80 %. Pfijem
potravy biologickou dostupnost neovliviuje.

Maximalni hladiny finasteridu v plazmé jsou dosazeny zhruba za 2 hodiny po p.o. podani.
Latka se absorbuje po dobu cca 6 az 8 hodin. Stfedni elimina¢ni polocas je piiblizné€ 6 hodin.
Na bilkoviny krevni plazmy se vaZe cca 93 % latky. Plazmaticka clearance je asi 165 ml/min,
zdéanlivy distribucni objem piiblizn€ 76 litra.



U starSich pacientii je eliminace finasteridu mirn€¢ zpomalena. Eliminacni polocas se
prodluzuje s postupujicim vékem od pfiblizn€ 6 hodin (u muzi ve véku 18 az 60 let) az na
piiblizné 8 hodin (u muza starSich nez 70 let). Protoze tyto nalezy nejsou klinicky vyznamné,
neni nutna redukce davek u starich osob.

U pacientt s chronickou insuficienci ledvin (s kreatininovou clearanci od 9 do 55 ml/min/1,73

m2) se kinetické parametry po jednorazovém podani 14C_finasteridu nelisi od parametrii u
zdravych dobrovolnikt. Nelisi se ani vazba na bilkoviny. Urcity podil metaboliti, které by se
obvykle vyloucily moci, se v téchto pifipadech vylouci stolici. ZvySené vylucovani stolici
zfejm¢ kompenzuje snizenou exkreci metabolitli ledvinami. U pacientl s insuficienci ledvin,
ktefi nejsou zavisli na dialyze, neni tfeba upravovat davkovani. ZkuSenosti s finasteridem u
pacientil, vyzadujicich dialyzu, nejsou k dispozici.

Finasterid byl nalezen v cerebrospinalnim likvoru pacientii po terapii trvajici 7 az 10 dni;
nezda se vsak, ze by se finasterid hromadil pfednostné v likvoru.

Finasterid byl také prokdzan v semindlni tekutiné muzt, ktefi dostavali 5 mg finasteridu
denné. Maximalné nalezené mnozstvi odpovidalo 1/50 az 1/100 minimalni davky (5 mikrog)
potfebné pro snizeni hladiny cirkulujiciho DHT u ¢lovéka.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Studie reprodukéni toxicity u samct potkani
prokazaly sniZzeni hmotnosti prostaty a semennych vackl, sniZenou sekreci z ptidatnych
pohlavnich zlaz a snizeny index fertility (zpGsobeny primarnim farmakologickym uc¢inkem
finasteridu). Klinicky vyznam téchto nalezi neni jasny.

Stejné¢ jako u ostatnich inhibitord Salfa-reduktizy byla po podani finasteridu v gestaénim
obdobi pozorovana feminizace samcich plodi potkanil. Intravendzni podéani finasteridu
biezim opicim rodu Rhesus v ddvkéach az do 800 ng denné v celém obdobi vyvoje embrya a
plodu nevedlo ke vzniku abnormalit u sam¢ich plodi. Tyto davky jsou 60-120krat vyssi nez
nejvysSi odhadovand expozice Zeny finasteridem ze semene muze, ktery uzivd 5 mg
finasteridu. Aby se potvrdila relevance vyvoje plodu u modelu Rhesus vzhledem k vyvoji
plodu u ¢lovéka, byl finasterid podan peroralné v davkach 2 mg/kg/den (systémova expozice
(AUC) opic byla lehce vyssi (3x) nez u muzi, kteti dostavali 5 mg finasteridu, nebo ptiblizné
1-2 milion krat vyss$i neZ odhadované mnozstvi v semenu) biezim samicim a tyto davky mély
za nasledek abnormality vngjsich pohlavnich organii u saméich plodt. Zadné jiné abnormality
u samcich plodd nebyly pozorovany a zadné abnormality, které by souvisely s finasteridem,
nebyly pozorovany u samicich plodl pfi jakychkoliv podanych davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Monohydrat laktdzy, mikrokrystalickd celuléza, povidon, sodna sl dokusatu, magnesuim-

stearat, mastek, sodna stil karboxymethylSkrobu (typ A).



Potahova vrstva tablety
Hypromeloza, propylenglykol, oxid titani¢ity (E 171), mastek, indigokarmin (E 132).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

6.5  Druh obalu a obsah baleni
Bily neprthledny PVC/ALl blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30, 50 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

T¢hotné zeny a zeny, které by mohly otéhotnét, nesméji manipulovat ani s poskozenymi nebo
rozlomenymi tabletami FINEX, protoze by se finasterid mohl absorbovat a ohrozit muzsky
plod. Potah tablet FINEX zabranuje kontaktu sucinnou latkou, pokud tablety nejsou
poskozené anebo rozlomené.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

HEXAL AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko
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87/353/01-C
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Datum posledniho prodlouZeni registrace: 3. 4. 2013
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