Sp. zn. sukls195804/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Finpros 5 mg potahované tablety

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

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Monohydrat laktosy (90,95 mg/tableta).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Modré, kulaté, bikonvexni tablety oznacené “F5”, o priméru 7 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Finpros 5 mg je indikovan k 1é¢b¢é a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BHP) u pacientii

se zvétSenou prostatou s cilem:

- regrese zvétSeni prostaty, zlepseni prutoku moci a symptomil spojenych s BHP,

- snizeni vyskytu akutni retence moc¢i a nutnosti chirurgického zakroku vcéetné transuretralni
resekce prostaty (TURP) a prostatektomie.

Finpros 5 mg je uréeny pouze pacientim se zvétSenou prostatou (objem prostaty vice nez asi 40 ml).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucena davka je jedna tableta 5 mg denné s jidlem nebo bez jidla.

I kdyz zlepSeni miZe byt pozorovano beéhem kratké doby, potfebna minimalni délka 1écby byva az Sest
mesicl, aby se objektivné zjistilo, zda bylo dosazeno dostate¢né odpovédi.

Finasterid 1ze podavat samostatné nebo v kombinaci s alfa-blokatorem doxazosinem (viz bod 5.1
Farmakodynamické vlastnosti).

Starsi pacienti
Neni tfeba uprava davkovani, ackoli farmakokinetické studie prokazaly, Ze rychlost eliminace

finasteridu u pacientt starSich 70 let mirné klesa.

Porucha funkce ledvin
U pacientdl s riznym stupném poruchy funkce ledvin (s clearance kreatininu az po 9 ml/min) neni
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nutna uprava davkovani, jelikoz ve farmakokinetickych studiich nebyl zjistén vliv poruchy funkce
ledvin na vylu¢ovani finasteridu. U hemodialyzovanych pacienti finasterid nebyl zkouman.

Porucha funkce jater
Pro davkovani u pacientt s poruchou funkce jater neexistuji zddné udaje (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Ptipravek Finpros 5 mg neni indikovan k pouziti u déti (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Pouze peroralni podani.

Tablety se polykaji celé a nesmi se lamat ani drtit (viz bod 6.6).
4.3 Kontraindikace
Finasterid neni indikovan k pouziti u zen ani u déti.

Ptipravek je kontraindikovan v nésledujicich ptipadech:

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- téhotenstvi — pouziti u Zen, které jsou t€hotné nebo by mohly otéhotnét (viz bod 4.6 Téhotenstvi
a kojeni, Expozice k finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Obecné

- Aby se zabranilo obstrukénim komplikacim, je dulezité, aby pacienti s velkym mnozstvim
rezidudlni moc¢i a/nebo siln€ pokleslym proudem moci, byli peclivé sledovani. Jednou
z moznosti je chirurgicky zakrok.

Zmény nalady a deprese

U pacientil 1écenych finasteridem 5 mg byly hlaSeny zmény nalady veetné depresivni nalady, deprese
a ojedin€le sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt sledovani s ohledem na psychiatrické
symptomy, a pokud se vyskytnou, ma byt pacientim doporuceno, aby se poradili s 1ékafem.

Ucinky na PSA a detekci karcinomu prostaty

U pacientt s karcinomem prostaty nebyl prokazan zadny klinicky prospéch pfi 1é€bé finasteridem
5mg. Pacienti s BPH a zvySenymi hladinami prostatického specifického antigenu (PSA) byli
sledovani v kontrolovanych klinickych studiich s opakovanym stanovovanim hodnot PSA a biopsiemi
prostaty. Podle téchto BPH studii se nezdalo, Ze by finasterid 5 mg ménil miru detekce karcinomu
prostaty. Celkova incidence karcinomu prostaty u pacientti 1é¢enych finasteridem 5 mg nebo placebem
se vyznamné nelisila.

Pied zahajenim terapie finasteridem 5 mg a poté pravidelné v jejim pribéhu je doporuceno u pacientti
vySetiovat prostatu digitalné per rectum a také dal$imi vySetfenimi pro karcinom prostaty. Sérovy PSA
se také pouziva k detekci karcinomu prostaty. Obecné lze fici, Ze hladina PSA > 10 ng/ml (Hybritech)
vybizi k dalsimu zhodnoceni a zvazeni biopsie; pro hladiny PSA mezi 4 a 10 ng/ml je doporuceno
dal$i zhodnoceni stavu. Rozsah hodnot PSA miZe byt velmi rozdilny u muzd jak s karcinomem
prostaty, tak bez n¢j. U muza s benigni hyperplazii prostaty (BHP) tedy neni pii 1é€bé finasteridem
5 mg a normalnich hodnotach PSA vyloucen karcinom prostaty. Hladina PSA < 4 ng/ml nevylucuje
karcinom prostaty.

U pacienti s BHP finasterid 5 mg snizuje koncentraci PSA v séru pfiblizné o 50 %, a to i pii vyskytu
karcinomu prostaty. Tento pokles hladin PSA v séru u pacienti s BHP 1é¢enych finasteridem 5 mg ma
byt bran v uvahu pfi vyhodnoceni hladiny PSA a nevyluCuje soucasny vyskyt karcinomu prostaty.
Pokles se da predpokladat v celém rozmezi hodnot PSA a mtize se individualné liSit. Analyza hodnot
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PSA u vice nez 3 000 pacientd, provadéna béhem 4 let, ve dvojité zaslepené a placebem kontrolované
studii Long-Term Efficacy and Safety Study (PLESS) s finasteridem potvrdila, Ze u pacientl 1é¢enych
finasteridem 5 mg po dobu 6 a vice mésici, je pro UcCely srovnani hodnot PSA tieba tyto hodnoty
nasobit dvéma, maji-li se srovnavat s normalnimi hodnotami nelééenych muzi. Po této Uprave je
zachovana citlivost a specificita stanoveni PSA a jeho vhodnost pro diagnostiku karcinomu prostaty.

U pacientll 1éCenych finasteridem 5 mg je tfeba peclivé zhodnotit jakékoli pretrvavajici zvyseni
hladiny PSA, v€etné uvahy, zda pacient nepiestal finasterid 5 mg uzivat.

Finasterid 5 mg nesnizuje vyznamné podil volného PSA (pomér volného k celkovému PSA). I pfi
1é€beé finasteridem 5 mg zistava pomér volného k celkovému PSA konstantni. Jestlize se hodnota
poméru PSA pouzije jako pomicka k detekci karcinomu prostaty, neni tfeba tuto hodnotu nijak
upravovat.

Lékové interakce/interakce s laboratornimi testy

Viiv na hladinu PSA

Koncentrace PSA v séru koreluje s vékem pacienta a objemem prostaty a objem prostaty koreluje
s vékem pacienta. Pfi hodnoceni laboratornich hodnot PSA je tfeba vzit v uvahu skutecnost, Ze
u pacientd lé¢enych finasteridem 5 mg se hladiny PSA snizuji. U vétSiny pacientl je pozorovan rychly
pokles PSA béhem prvnich mésicti 1é¢by, po této dobé se hladina PSA stabilizuje na nové hodnoté.
Hodnota po 1é¢bé dosahuje ptiblizné polovicni hodnoty hladiny pted 1écbou. Proto je u typickych
pacientl 1é¢enych finasteridem 5 mg Sest nebo vice mésicii zapotiebi zdvojnasobit hodnoty PSA pfi
srovnavani s normalnimi rozsahy u neléenych muzi. Klinicka interpretace viz bod 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti, Uginky na PSA a detekci karcinomu prostaty.

Rakovina prsu u muzii

Béhem klinickych zkousek a v obdobi po uvedeni ptipravku na trh byla u muzi uzivajicich 5 mg
finasteridu zaznamenana rakovina prsu. Lékafi maji instruovat své pacienty, aby neprodlené oznamili
jakékoliv zmény prsni tkan¢, jako jsou uzliky, bolest, gynekomastie nebo vytok z prsni bradavky.

Pediatrické pouziti
Finasterid neni ur¢en k pouziti u déti.
Bezpecnost a i€¢innost u déti nebyla stanovena.

Porucha funkce jater
Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku finasteridu nebyl dosud studovan.

Pripravek Finpros 5 mg obsahuje laktosu a sodik
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

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

Klinicky vyznamné interakce s ostatnimi 1é¢ivymi pfipravky nejsou znamy. Finasterid je primarné
metabolizovan ptes systém cytochromu P450 3A4, ale nezda se, ze by ho vyznamné ovliviioval.
I kdyz se predpoklada, ze je riziko ovlivnéni farmakokinetiky jinych 1€kt finasteridem malé, je
pravdépodobné, Ze inhibitory a induktory cytochromu P450 3A4 budou mit na plazmatické
koncentrace finasteridu vliv. Pokud se vSak vychazi ze zjiSténych hodnot bezpecnosti, neni
pravdépodobné, ze by pfipadné zvyseni plazmatickych koncentraci v disledku soubézného podavani
téchto inhibitort mélo n&jaky klinicky vyznam. Mezi 1éCivé pripravky, které byly zkoumany u lidi
a nebyly u nich zjistény zadné klinicky vyznamné interakce, patii propranolol, digoxin, glibenklamid,
warfarin, teofylin a fenazon.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Finasterid je kontraindikovan pro pouziti u Zen, které jsou t€¢hotné nebo mohou byt potencialné t€¢hotné
(viz bod 4.3 Kontraindikace).

Vzhledem ke schopnosti inhibitord Sa-reduktdzy typu II inhibovat pfeménu testosteronu na

wrwe

u plodu muzského pohlavi, pokud jsou podany t€hotné Zeng.

Expozice k finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi

Zeny, které jsou nebo mohou byt potencidlné t&hotné, nesméji manipulovat s rozdrcenymi nebo
rozlomenymi tabletami finasteridu kviili mozZnosti absorpce finasteridu kGzi a naslednému
potencidlnimu riziku pro plod muzského pohlavi (viz bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni,
Tehotenstvi). Tablety s obsahem finasteridu jsou potazeny a pii bézné manipulaci, pokud nejsou
rozlomeny nebo rozdrceny, nedojde ke styku s 1éCivou latkou.

Malé mnozstvi finasteridu bylo nalezeno ve spermatu u pacientli uzivajicich 5 mg finasteridu denné.
Neni znamo, zda mize byt plod muzského pohlavi neptiznivé ovlivnén, pokud je matka vystavena
spermatu pacienta 1é¢eného finasteridem. Pokud je partnerka pacienta t€hotna nebo by ptipadn€ mohla
byt t€hotna, pacientovi se doporucuje minimalizovat piisobeni spermatu na svoji partnerku.

Kojeni
Finasterid neni indikovan k pouziti u zen.

Neni znamo, zda je finasterid vylu¢ovan do lidského matefského mléka.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici udaje, které by naznaCovaly, Ze finasterid ma vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastejsimi nezddoucimi ucinky jsou impotence a pokles libida. Tyto nezadouci ucinky se obvykle
vyskytnou na pocatku 1é¢by a u vétSiny pacientti béhem 1é¢by ustoupi.

Nezadouci u€inky hlaSené béhem klinickych studii a/nebo béhem pouzivani po uvedeni finasteridu
5 mg a/nebo finasteridu v nizsich davkach na trh jsou uvedeny v tabulce nize.

Cetnost nezadoucich G&inki je uréena nasledovné:

- Velmi Casté (>1/10)

- Casté (>1/100 az <1/10)

- Méné casté (=1/1 000 az <1/100)

- Vzéacné (21/10 000 az <1/1 000)

- Velmi vzacné (<1/10 000)

- Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Cetnost nezadoucich t¢inkd hldgenych b&hem pouZivani ptipravku po uvedeni na trh nemtize byt
urcena, protoze pochazeji ze spontdnnich hlaseni.

Casté Méné Casté Neni zndmo
Poruchy hypersenzitivni reakce zahrnujici angioedém
imunitniho (vCetné otoku rtd, jazyka, hrdla a obliceje)
systému
Psychiatrické snizené deprese, snizené libido pokracujici po preruseni
poruchy libido 1é¢by, uzkost




Srdecni poruchy palpitace

Poruchy jater a zvysena hladina jaternich enzymu

zlucovych cest

Poruchy kize a vyrazka pruritus, koptivka

podkozni tkané

Poruchy impotence | porucha sexudlni dysfunkce (erektilni dysfunkce a porucha
reprodukcéniho ejakulace, ejakulace) pokracujici po preruseni 1écby;
systému a prsu citlivost prsut, | testikularni  bolest, hematospermie, muzska

zvétSeni prsit | infertilita a/nebo nizka kvalita spermatu. Po
preruSeni 1écby finasteridem byla hldSena
normalizace nebo zlepseni kvality spermatu.

VySetieni sniZzeny
objem
ejakulatu

Navic bylo béhem klinickych zkouSek a po uvedeni pfipravku na trh zaznamenano nasledujici:
rakovina prsu u muzi (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Lécba prostatickych priznakii (MTOPS, Medical Therapy of Prostatic Symptoms)
Studie MTOPS srovnavala pouziti finasteridu 5 mg/den (n=768), doxazosinu 4 nebo 8 mg/den
(n=756), 1écby kombinaci finasteridu 5 mg/den a doxazosinu 4 nebo 8 mg/den (n=786), a placeba
(n=737). V této studii byl profil bezpecnosti a snaSenlivosti kombinované 1é€by obecné¢ v souladu
s profily jednotlivych latek. Vyskyt poruchy ejakulace u pacient dostdvajicich kombinovanou 1é¢bu
byl srovnatelny s poctem vyskytl tohoto nezddouciho uc¢inku u obou monoterapii.

Dalsi udaje z dlouhodobého sledovani

V placebem kontrolované studii trvajici 7 let s 18 882 zdravymi muzi, z nichz u 9 060 byly v analyze
zpracovany udaje z biopsie prostaty, byl karcinom prostaty diagnostikovan u 803 (18,4 %) muzi
uzivajicich finasterid 5mg a u 1147 (24,4 %) muzi uzivajicich placebo. Karcinom prostaty
s Gleasonovym skore 7-10 (zjisténo bioptickou jehlou) se vyskytl u 280 (6,4 %) muzl uzivajicich
finasterid 5 mg a u 237 (5,1 %) muzi ve skupiné uzivajici placebo. Dalsi analyzy naznacuji, Ze nartst
prevalence rakoviny prostaty vysokého stupné pozorovany ve skuping s finasteridem 5 mg muze byt
vysvétlen ovlivnénim detekce v dusledku uc¢inku finasteridu 5 mg na objem prostaty. Z celkového
poctu piipadl karcinomu prostaty diagnostikovanych v této studii bylo pfiblizn€é 98 % klasifikovano
jako intrakapsularni (klinické stadium T1 nebo T2). Klinicky vyznam tdaji Gleasonova skore 7-10
neni znam.

Laboratorni nalezy
P#i hodnoceni laboratorniho vysetfeni hladiny PSA ma byt bran v Gvahu fakt, ze u pacientl 1é¢enych
finasteridem dochazi obecné k poklesu PSA (viz bod 4.4. Zvla$tni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é€¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pacienti dostali jednotlivou davku finasteridu az 400 mg a opakované davky az 80 mg denné po dobu
3 mésict, aniz byly zaznamenany nezadouci ucinky.

Neni doporucena zadna specificka 1é¢ba piredavkovani finasteridem.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory testosteron-5-alfa reduktazy
ATC kod: G04CBO1

Finasterid, synteticky 4-azasterol, je kompetitivni inhibitor intracelularniho enzymu Salfa-reduktazy
typu II. Enzym se tcastni pfemény testosteronu na ucinnéjs$i dihydrotestosteron (DHT). Normalni
funkce a rdst prostaty a nésledn€ i zvétSené prostatické tkan€ je zdvisld na pfeméné testosteronu
na DHT. Finasterid nema afinitu k androgennimu receptoru.

Klinické studie ukazaly rychlé snizeni hladin DHT v séru o 70 %, coz vede ke snizeni objemu
prostaty. Po tfech mésicich se velikost prostaty snizuje pfiblizn€ o 20 %; pak zmenSovani pokracuje
apo 3 letech je velikost prostaty mensi priblizné o 27 %. Vyrazné zmenseni probihad v periuretralni
oblasti v bezprostfedni blizkosti uretry. Urodynamickd méfeni také potvrdila vyznamné snizeni
detrusorového tlaku, coz je vysledek snizené obstrukce.

Po nékolika tydnech terapie bylo dosazeno vyznamného zlepSeni maximalni rychlosti prutoku moci
a symptomu. Rozdily v maximalnim pratoku moci mezi 1é€enou skupinou a skupinou na placebu byly
pozorovany po 4 mesicich a zlepSeni symptomt po 7 mésicich.

Vsechny sledované parametry G¢innosti zistaly nezménény po dobu 3 let.

Ucinky ctyFleté 1écby finasteridem na vyskyt akutni retence moci, nutnost chirurgického zakroku, skére
symptomit a objem prostaty

V klinickych studiich s pacienty se stfednimi az zdvaznymi symptomy BHP, zvétSenou prostatou
diagnostikovanou digitalnim rektalnim vysSetfenim a nizkym rezidualnim objemem moci finasterid
snizoval vyskyt akutni retence moci z 7/100 na 3/100 po celé ctyfi roky a nutnost chirurgického
zakroku (TURP nebo prostatektomie) z 10/100 na 5/100. Tato sniZzeni byla spojena se zlepSenim
QUASI-AUA skoére symptomt (rozmezi 0-34) o dva body, strvalou regresi objemu prostaty
o ptiblizné 20 % a trvalym zvySenim pratoku moci.

Lékova terapie prostatickych symptomii

Testovani 1ékové terapie prostatickych symptomi (MTOPS) byla provadéna v 4 az 6leté studii
u 3 047 muzt se symptomatickou BPH, ktefi podle nahodného vybéru dostavali bud’ 5 mg finasteridu
denné, 4 nebo 8 mg doxazosinu denné*, kombinovanou davku 5 mg finasteridu a 4 nebo 8 mg
doxazosinu denné*, nebo placebo. Primarnim cilovym parametrem studie byla doba do klinické
progrese BPH, definovana jako > 4bodové potvrzené zvySeni stupnice hodnoceni symptomul oproti
vychozi hodnoté, akutni retence moci, renalni insuficience souvisejici s BPH, opakované infekce
mocovych cest ¢i urosepse nebo inkontinence. V porovnadni s placebem bylo vysledkem [éCby
finasteridem, doxazosinem, nebo kombinovanou terapii vyznamné snizeni rizika klinické progrese
BPH o 34 % (p=0,002), 39 % (p<0,001) a 67 % (p<0,001), v uvedeném potadi. Ve vetsin¢ piripadd
(274 z 351), ve kterych doslo ke klinické progresi BPH, byl potvrzen > 4bodovy nartst na stupnici
hodnoceni symptomt. Riziko progrese symptomtl bylo sniZeno ve srovnani s placebem o 30 % (95%
CI 6 az 48 %) pri 1écbé finasteridem, o 46 % (95% CI 25 az 60 %) pti 1é¢bé doxazosinem a o 64 %
(95% CI 48 az 75 %) pii kombinované 1écbé. K akutni retenci moci doslo ve 41 z 351 ptipadi BPH
progrese. Riziko vzniku akutni retence moci bylo snizeno v porovnani s placebem o 67 % (p=0,011)
pii 1é¢be finasteridem, o 31 % (p=0,296) pii 1é¢bé doxazosinem a 79 % (p=0,001) v ptipadé
kombinované 1écby. Vyznamny rozdil v porovnéani s placebem byl pozorovan pouze u finasteridu a
skupin s kombinovanou terapii.

* Titrace z 1 mg do 4 mg nebo 8 mg, dle tolerance v 3tydennim obdobi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Absorpce
Biologicka dostupnost finasteridu je piiblizné 80 %. Maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno
po dvou hodinach po podani a absorpce je dokoncena za 6-8 hodin.

Distribuce

Vazba na bilkoviny je pfiblizné 93 %.

Plazmaticka clearance je pfiblizné 165 ml/min (70-279 ml/min) a distribu¢ni objem pfiiblizné 76 1 (44-
96 1). Po opakovaném podani byla pozorovana akumulace malého mnozstvi finasteridu. Po denni

cvvr

Biotransformace
Finasterid je metabolizovan jatry. Finasterid vyznamné neovliviiuje systém enzyml cytochromu
P 450. Byly identifikovany dva metabolity s nizkym inhibi¢nim u¢inkem na Sa-reduktazu.

Eliminace

Polocas v plazmé je primérné 6 hodin (4-12 hodin) (muzi starsi 70 let 8 hodin, rozmezi 6 -15 hodin).
Po podani radioaktivné znaceného finasteridu bylo pfiblizné 39 % (32 — 46 %) davky vylouceno moci
ve formé metabolitil. Prakticky zadny nemetabolizovany finasterid nebyl v moci detekovan. Ptiblizné
57 % (51 — 64 %) celkové davky je vylucovano stolici.

U starSich pacientd je rychlost eliminace finasteridu ponékud snizena. Jeho polocas rozpadu je
prodlouzen oproti primérnému polocasu rozpadu cca 6 hodin u muzi ve véku 18-60 let na 8 hodin u
muzi starSich 70 let. To nema zadny klinicky vyznam a neni diivodem ke snizeni davkovani.

U pacientti s chronickym renalnim poskozenim, jejichZ clearance kreatininu se pohybovala v rozmezi
9-55 ml/min, se dispozice 14C - finasteridu nijak nelisila od dispozice u zdravych dobrovolniki. Také
vazba na bilkoviny se u pacientd s renalnim poskozenim neliSila. Podil metaboliti normalné
vylu¢ovanych moci byl vyloucen stolici. Zda se tedy, ze vylucovani metabolitii stolici se zvySuje
umeérné se snizenim vylu¢ovani metabolitd moci. Davkovani u nedialyzovanych pacientl s rendlnim
poskozenim neni tieba upravovat.

Finasterid prochdzi hematoencefalickou bariérou. Mald mnoZstvi finasteridu byla nalezena
ve spermatu lécenych pacientd. Ve dvou studiich na zdravych jedincich (n=69), uzivajicich 5 mg
finasteridu denné po dobu 6-24 meésict, se hodnoty koncentrace finasteridu ve spermatu pohybovaly
od nedetekovatelnych (<0,1 ng/ml) az po 10,54 ng/ml. V ptedchozich studiich, kde se uzivaly mén¢
citlivé metody detekce, se u 16 jedinct uzivajicich 5 mg finasteridu denné¢ pohybovaly koncentrace
finasteridu ve spermatu od nedetekovatelnych (<0,1 ng/ml) po 21 ng/ml. Mnozstvi finasteridu
ve spermatu (objem 5 ml ejakulatu) bylo odhadnuto na méné nez 50-100 krat niz$i nez davka
finasteridu (5 pg), ktera nemela ucinek na hodnotu cirkulujiciho DHT u muzt (viz také bod 5.3).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické udaje ziskané na zakladé¢ konvencnich studii toxicity po opakovaném podévani,
genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro cloveka.

Reprodukéni  toxikologické studie u potkanich samci ukazaly snizenou hmotnost prostaty
a semennych vackul, snizenou sekreci druhotnych pohlavnich zlaz a snizeny index fertility (vyvolané
primarnim farmakologickym tc¢inkem finasteridu). Klinicky vyznam téchto nalezl neni znam.

Stejné jako u ostatnich inhibitorG 5-alfa-reduktazy byla pii podavani finasteridu potkaniim v obdobi
biezosti pozorovana feminizace saméich plodid potkant. Intravendzni podani finasteridu biezim
opicim rodu rhesus v davkach az do 800 ng/den béhem celého embryonalniho a fetdlniho vyvoje
nevedlo k Zddnym abnormalitdm u samcich plodi. Tato davka je asi 60-120x vyssi nez odhadované
mnozstvi ve spermatu muze, ktery uzival 5 mg finasteridu a kterému by Zena mohla byt exponovéna
ze spermatu. Pro potvrzeni relevance modelu opic Rhesus pro lidsky fetalni vyvoj, peroralni podani
finasteridu 2 mg/kg/den biezim opicim (systémova expozice (AUC) u opic byla mirné vyssi (3x) nez
u muzl, kteii uzivali 5 mg finasteridu nebo pfiblizn¢ 1-2milionkrat vys$si nez odhadované mnozstvi
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finasteridu ve spermatu) vedlo k abnormalitim vn&jsich genitalii u saméich plodi. Zadné dalsi
abnormality nebyly pozorovany u samcich plodd a Zadné abnormality spojené s finasteridem nebyly
pozorovany u samicich plodt v zadné davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Ptedbobtnaly skrob (kukuficny)
Glyceromakrogol-laurat

Sodn4 sill karboxymethylskrobu (typ A)
Magnesium-stearat

Potahova vrstva:

Hypromelosa

Makrogol 6000

Oxid titanicity (E171)

Hlinity lak indigokarminu (E132)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu:
Blistr AI/PVC nebo Al/AL: 7, 14, 28, 30, 49, 50, 60, 90, 98, 100 a 300 (10%30) tablet.

Plastové lahvicky (HDPE): 10, 30, 50, 100 a 300 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zeny, které jsou t&hotné nebo mohou otéhotnét, nemaji manipulovat s rozdrcenymi nebo rozlomenymi
tabletami finasteridu kviili moznosti absorpce finasteridu a naslednému potencialnimu riziku pro plod
muzského pohlavi (viz bod 4.6).
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