Sp. zn. sukls85592/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Finard 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje finasteridum 5 mg.
Pomocné latky se znamym ucinkem: Jedna potahovana tableta obsahuje monohydrat laktézy 106,4 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovangé tablety.

Modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek Finard je indikovan k 1é€bé symptomatické benigni hyperplazie prostaty (BPH) u pacienti se
zvétsenou prostatou s cilem:
e zmirnit symptomy;
e snizit riziko vyskytu akutni retence moce;
e snizit riziko nutnosti chirurgického vykonu véetné transuretralni resekce prostaty (TURP) a
prostatektomie.

Pripravek Finard zptsobuje regresi zvétSené prostaty, zlepsSeni pritoku moci a zmirnéni symptomu
spojenych s BPH.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Dévkovani

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

I kdyZ zmirnéni symptomu lze pozorovat brzy, k posouzeni terapeutického efektu je zapotiebi, aby 1é¢ba
finasteridem trvala alespon 6 mésicl. Ke zjisténi, zda bylo dosazeno klinické odpovédi, je nutno
provadét pravidelna vySetieni pacienta. Lécba by pak méla dlouhodobé pokracovat.
Ptipravek Finard lze podavat samostatn€ nebo v kombinaci s alfa-blokatorem doxazosinem (viz bod
5.1).

Porucha funkce jater
Nejsou k dispozici zadné udaje o podavani finasteridu pacientim s poruchou funkce jater.

Porucha funkce ledvin

U pacientd s riznym stupném poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu sniZzena az na 9 ml/min) neni
nutna uprava davkovani, protoZze u nich farmakokinetické studie neprokazaly vliv na eliminaci
finasteridu.



Starsi pacienti
Davku neni nutno nijak upravovat, i kdyz farmakokinetické studie prokazaly snizeni rychlosti eliminace
finasteridu u pacientt starsich 70 a vice let.

Pediatricka populace
Tento ptipravek by se nem¢l podavat détem, protoze nejsou k dispozici zadné tidaje o bezpecnosti a
ucinnosti finasteridu u déti.

4.3. Kontraindikace

Ptipravek Finard je kontraindikovan u Zen a déti.
Ptipravek Finard je kontraindikovan v téchto situacich:
e hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
o tehotenstvi - Zeny, které jsou nebo by mohly ote¢hotnét (viz bod 4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni.
Vystaveni uc¢inkim finasteridu - riziko pro plod muzského pohlavi).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Obecné

Aby se predeslo obstrukénim komplikacim, je dulezité pacienty s velkym mnozstvim rezidualni moci
a/nebo vyrazn¢ zmensenym proudem moci peclivé kontrolovat. Alternativou by v takovém piipadé
mobhla byt operace.

Vliv na prostaticky specificky antigen (PSA) a detekci karcinomu prostaty

U pacientt s karcinomem prostaty 1é¢enych finasteridem nebyl dosud prokazan zadny klinicky pfinos.
Pacienti s BPH a zvySenou hladinou prostatického specifického antigenu (PSA) byli sledovani v
kontrolovanych klinickych studiich s opakovanymi méfenimi hodnoty PSA a biopsiemi prostaty. V
téchto studiich BPH nemé¢l finasterid vliv na rychlost detekce karcinomu prostaty a celkovy vyskyt
karcinomu prostaty se mezi pacienty léCenymi finasteridem a témi, kterym bylo podavano placebo,
vyznamne¢ neliSil. Pfed zahajenim 1écby a pravideln€ béhem [éCby finasteridem se doporucuje provadét
vySetfeni prostaty per rectum, stejné tak jako ostatni vySeteni. K detekci karcinomu prostaty se vyuziva
hodnot PSA v séru.

Obecné by zjisténi hrani¢ni hodnoty PSA > 10 ng/ml (Hybritech) pfi testech mélo vést k dalSimu
hodnoceni a eventualni biopsii; u hodnot PSA 4-10 ng/ml se dalsi hodnoceni doporucuje. Hodnoty PSA
u muzl s karcinomem prostaty a bez néj se ve velké mife prekryvaji. Proto u muzi s BPH a hodnotami
PSA v rdmci normélnich referen¢nich hodnot nelze vyloucit karcinom prostaty nezavisle na 1écbé
pripravkem Finard. Zjisténi hrani¢ni hodnoty PSA < 4 ng/ml nevyluéuje karcinom prostaty.

Finasterid ptsobi u pacienti s BPH sniZeni koncentrace PSA v séru pfiblizné o 50%, dokonce i za
pritomnosti karcinomu prostaty. Toto snizeni sérovych hladin PSA u pacienti s BPH 1écenych
finasteridem by mélo byt vzato v tivahu pii hodnoceni PSA a nevylucuje soucasny vyskyt karcinomu
prostaty. Toto sniZzeni lze ptedvidat pro celou skalu hodnot PSA, i kdyz se mtiZe u jednotlivych pacientd
lisit. Analyza hodnot PSA u vice nez 3000 pacientl ve dvojité zaslepené a placebem kontrolované studii
s finasteridem, Long-Term Efficacy and Safety Study (PLESS), provadéné po dobu delsi 4 let potvrdila,
ze pro ucely srovnani s normalnimi hodnotami u nelécenych muzi je nutno hodnoty PSA béznych
pacientii léCenych finasteridem po dobu 6 mésict ¢i déle nasobit dvéma. Tato uprava zachovava
senzitivitu a specifi¢nost stanoveni PSA i jeho schopnost odhalit karcinom prostaty.

Jakykoliv pretrvavajici vzestup hladiny PSA u nemocnych lé€enych finasteridem by mél byt peclive
vyhodnocen, véetné Givahy, zda pacient nepiestal finasterid uzivat.



Finasterid vyznamn¢ nesnizuje procento volného PSA (pomér volného k celkovému PSA). Tato hodnota
zustava konstantni i pii ptsobeni finasteridu. Jestlize se hodnota volného PSA pouzije jako pomicka k
detekcei karcinomu prostaty, neni nutné zadna tprava této hodnoty.

Testy lékovych / laboratornich interakci

Ucinky na hladiny PSA

Sérové koncentrace PSA koreluji s vékem pacienta a objemem prostaty. Objem prostaty koreluje s
vekem pacienta. Pfi hodnoceni laboratorni vysledkti PSA je tieba vzit v tvahu, Ze hladiny PSA u
pacient léCenych finasteridem klesaji. U vétSiny pacientii lze pozorovat rychly pokles PSA v prvnich
meésicich 1écby, po kterém se hladiny PSA stabilizuji na novych vychozich hodnotach. Hodnoty po lécbe
tvoti priblizn€ polovinu hodnot pted 1é€bou. Proto u vetsSiny pacientd 1é¢enych finasteridem po dobu
Sesti mésict a vice je nutné hodnoty PSA zdvojnasobit, aby bylo mozné je porovnavat s normalnimi
hodnotami u nelécenych muzi. Pro klinické hodnoceni viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouziti, VIiv na prostaticky specificky antigen (PSA) a detekci karcinomu prostaty

Karcinom prsu u muzii

V prubehu klinickych studii a po uvedeni piipravku na trh byla pii uzivani finasteridu v ddvce 5 mg
zaznamendna rakovina prsu. Lékati by méli své pacienty instruovat, aby okamzité nahlasili jakékoli
zmeény prsni tkan€, jako jsou bulky, bolest, gynekomastie nebo vytok z bradavek.

Pediatricka populace
Finasterid 5 mg neni urcen k uziti u déti. Bezpe¢nost a ti¢innost u déti nebyla stanovena.

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

Zmény nalady a deprese

U pacienttl IéCenych finasteridem 5 mg byly hlaseny zmény nalady v¢etné 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.

Laktoza
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktdozy nemaji tento piipravek uzivat.

Sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Nebyly zjistény vyznamné interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky. Finasterid je metabolizovan primarng
pres cytochrom P450 3A4 systém, ale nezda se, ze by ho vyznamné ovliviioval. Pfestoze riziko, ze
finasterid ovlivituje farmakokinetiku jinych 1€kt je malé, je pravdépodobné, Ze inhibitory a induktory
cytochromu P450 3A4 budou mit vliv na plasmatickou koncentraci finasteridu. Nicméné, zalozeno na
rozpéti bezpecnosti, jakékoli zvysSeni pfi soub&ézném uzivani téchto inhibitorti neni pravdépodobné
klinicky signifikantni.

Mezi 1é¢ivé pripravky, které byly u ¢lovéka testovany a nebyly u nich zjistény zadné klinicky vyznamné
interakce, patii propranolol, digoxin, glibenklamid, warfarin, teofylin a feazon.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Téhotenstvi
Pripravek Finard je u téhotnych Zen nebo u zen, které by mohly byt t¢hotné, kontraindikovan (viz bod
4.3 Kontraindikace).

Diky schopnosti inhibitord 5alfa-reduktdzy typu II inhibovat pfeménu testosteronu na
dihydrotestosteron mohou tato 1éCiva, veetné finasteridu, zpiisobit abnormality zevnich pohlavnich
organt plodit muzského pohlavi, pokud jsou podana t€hotnym Zenam (viz bod 6.6).

Expozice finasteridu - riziko pro plod muzského pohlavi

T¢hotné Zeny nebo Zeny, které by mohly byt téhotné, se nesmi dotykat rozdrcenych ani rozlomenych
tablet ptipravku Finard z diivodu mozZnosti vstiebani finasteridu a nasledného rizika pro plod muzského
pohlavi (viz bod 4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojent).

Tablety pripravku Finard jsou potahované a pfi normalni manipulaci zabrani kontaktu s G€innou latkou,
pokud nedojde k jejich rozbiti ¢i rozdrceni. Malé mnozstvi finasteridu bylo nalezeno ve spermatu u
pacientii uzivajicich 5 mg finasteridu denn€. Neni znamo, zda plod muzského pohlavi mtize byt ohrozen,
je-li jeho matka vystavena plisobeni semene pacienta 1éCeného finasteridem. Existuje-li tedy mozZnost
ot¢hotnéni sexualni partnerky, doporucuje se, aby pacienti minimalizovali vystaveni partnerky semeni.

Kojeni
Pripravek Finard neni indikovan pro pouziti u Zen.
Neni znamo, zda je finasterid vylucovan do mateiského mléka.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici zadné informace, které by naznacCovaly, ze by finasterid mohl ovliviiovat fizeni
motorovych vozidel nebo obsluhu strojt.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezddoucimi ucinky jsou impotence a sniZeni libida. Tyto u¢inky se dostavuji obvykle na
zacatku 1écby a u vétsiny pacienti mizi s pokracujici [é¢bou.

Nezadouci ucinky pii uziti pfipravku Finard nebo niz$i davky finasteridu, zaznamenané v prubéhu
klinickych studii a/nebo po uvedeni ptipravku na trh jsou shrnuty nize. Frekvence nezddoucich uc¢inki
je ur¢ovana nasledovne:

Velmi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000), Neni znamo (z dostupnych 0daji nelze urcit)

Trida organovych systémiu Frekvence: nezadouci ti¢inek
Poruchy imunitniho systému Neni zndmo. reakce precitlivélosti, véetné otoku rtil a obliceje
Psychiatrické poruchy Casté: snizeni libida

Neni znamo: deprese, snizeni libida pretrvavajici i po ukonceni
1é¢by, tzkost

Srdecéni poruchy Neni zndmo: palpitace

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest Neni znamo: elevace jaternich enzymil

Poruchy kiize a podkozni tkané Méné casté: vyrazka

Neni zndmo: pruritus, kopiivka

Poruchy reprodukéniho systému a | Casté: impotence

prsu Meéné casté: poruchy ejakulace, tlak prsu, zvétSeni prsi
Neni znamo: bolest varlat, erektilni dysfunkce, ktera
pokracovala i po ukonéeni 1é¢by; muzska neplodnost a/ nebo
$patnd kvalita semene. Normalizace nebo zlepSeni kvality
semene byla hlaSena po vysazeni finasteridu

Vysetfeni Casté: snizeni objemu ejakulatu
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Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v klinickych studiich a po uvedeni pfipravku na trh:
karcinom prsu u muzi (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti)

Studie”” MTOPS (Medical Therapy of Prostatic Symptoms)"’

Ve studii MTOPS byly srovnavany ucinky finasteridu 5 mg/den (n=768), doxazosinu 4 ¢i 8§ mg/den
(n=756), kombinované 1é¢by finasteridem 5 mg/den a doxazosinem 4 ¢i 8 mg/den (n=786), s placebem
(n=737). V této studii profil bezpecnosti a tolerance vii¢i pfipravku v kombinované 1é¢bé obecné
odpovidal profilu jednotlivych piipravki. Cetnost poruch ejakulace u pacientti podstupujicich
kombinovanou 1é¢bu byla srovnatelna s incidenci téchto nezadoucich u¢inkd u obou skupin pacientt s
monoterapii.

Dalsi udaje 7 dlouhodobého sledovini

V sedmileté placebem kontrolované studii, do niz bylo zatfazeno 18 882 zdravych muzi, pficemz z
uvedeného poctu byly u 9 060 jedinct pro analyzu ziskany tdaje z biopsie prostaty, byl karcinom
prostaty zjistén u 803 (18,4%) muzil, jimz byl poddvan finasterid 5 mg a u 1 147 (24,4%) muza, ktefi
dostavali placebo. Ve skupin€ s finasteridem 5 mg mélo biopsii prostaty diagnostikovany karcinom
prostaty se skore 7-10 podle Gleasona 280 (6,4%) muzii oproti 237 (5,1%) muziim v placebové skupiné.
Dalsi analyzy naznacily, Ze zvySeni prevalence karcinomu prostaty vysokého stupné€ pozorované ve
skupiné s finasteridem 5 mg Ize vysvétlit pomoci detekéni bias zplsobené ucinky finasteridu 5 mg na
objem prostaty. Z celkového poctu pripadii karcinomu prostaty diagnostikovanych v této studii bylo
ptiblizné¢ 98% klasifikovano jako intrakapsularni (klinicky T1 nebo T2). Klinicky vyznam tdaji
Gleason 7-10 neni znam.

Laboratorni ndlezy
Pfi hodnoceni laboratornich hodnot PSA je tfeba vzit v tivahu skute¢nost, Ze u nemocnych lécenych
finasteridem hladina PSA obvykle klesa (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9 Piredavkovani

Pacienti obdrzeli jednotlivou davku az 400 mg finasteridu a opakované davky az 80 mg/den po dobu 3
mésicl bez nezadoucich ucink.

Neni doporucena zadna specificka 1é¢ba predavkovani ptipravkem Finard.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory Salfa-reduktazy testosteronu. ATC kod: GO4CBO1

Finasterid je derivovany synteticky 4-azasteroid, specificky kompetitivni inhibitor nitrobuné¢ného
enzymu Salfa-reduktazy typu II, ktery preménuje testosteron na silngjsi androgen, dihydrotestosteron

(DHT). U benigni hyperplazie prostaty (BPH) zavisi zvétSeni prostaty na pfeméné testosteronu v
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prostaté na DHT. Finasterid velmi G¢inné snizuje hladinu DHT v ob¢hu a v prostaté. Finasterid nema
zadnou afinitu k androgenovému receptoru.

U pacientti s BPH se ukazalo, Ze finasterid podavany v davce 5 mg/den po dobu 4 let snizoval sérové
koncentrace DHT asi o0 70% a jeho podévani bylo spojeno s primémym sniZzenim objemu prostaty asi
0 20%. Také doslo ke snizeni PSA ze zakladnich hodnot asi o 50%, coz naznacuje zpomaleni rtstu
epitelidlnich bun¢k prostaty. Snizeni hladin DHT a regrese hyperplastické prostaty spole¢né se snizenim
hladin PSA bylo pozorovano po celou dobu ctyfletych studii. V téchto studiich byly sérové hladiny
testosteronu snizeny asi o 10-20%, 1 kdyZ se pohybovaly v mezich fyziologickych hodnot.

Klinické studie

Data ze zde uvedenych studii ukazuji, ze finasterid snizuje riziko akutni retence moci a nutnosti
chirurgického zakroku diky zmirnéni symptomi spojenych s BPH, zvySeni maximalni rychlosti pratoku
moci a snizeni objemu prostaty, a tim zpomaluje vyvoj BPH u muzii se zvétSenou prostatou.

Dévka finasteridu 5 mg/den byla nejprve hodnocena u pacienti se symptomy BPH a zvétSenym
objemem prostaty zjisténym palpaci ve dvou randomizovanych, dvojité slepych studiich kontrolovanych
placebem s délkou trvani 1 rok a dal$im otevienym pétiletym prodlouzenim. Z 536 pacientti, kterym byl
na pocatku nahodné€ podéavan finasterid v davce 5 mg/den, proslo 234 dal§im pétiletym obdobim 1écby
a mohlo byt zhodnoceno. Pouzitymi parametry ucinnosti byly skore symptomil, maximalni rychlost
pratoku moci a objem prostaty.

Finasterid byl dale hodnocen ve studii Long-Term Efficacy and Safety Study (PLESS), dvojité slepé,
randomizované¢, multicentrické studii kontrolované placebem s délkou trvani 4 roky. V této studii byly
hodnoceny ucinky 1écby finasteridem na symptomy BPH a urologické projevy spojené¢ s BPH
[chirurgicky vykon (tj. transuretrdlni resekce prostaty a prostatektomie) nebo akutni retence moci
vyzadujici katetrizaci]. V této studii bylo randomizovano 3 040 pacientti ve véku 45 az 78 s mirnymi az
zédvaznymi symptomy BPH a se zvétSenou prostatou ovéfenou palpaci (1 524 ve skupiné s finasteridem
a 1 516 ve skupiné s placebem); u 3 016 pacientii byla hodnocena Gc¢innost 1écby.

1 883 pacientti proslo celou ¢tyfletou studii (1 000 ve skupiné s finasteridem a 883 ve skuping s
placebem). Byla také hodnocena maximalni rychlost pritoku moci a objem prostaty.

Vliv na akutni retenci moci a potiebu chirurgického zakroku

Ve ctytleté studii PLESS bylo tfeba provést chirurgicky vykon a doslo k akutni retenci moc¢i s nutnosti
katetrizace u 13,2% pacientl, kterym byl podavan finasterid, coz ukazuje 51% sniZeni rizika
chirurgického zakroku ¢i akutni retence moci v prubéhu 4 let. Finasterid snizil riziko chirurgického
zakroku o0 55% (10,1% u placeba ve srovnani s 4,6% u finasteridu) a riziko akutni retence moci o 57%
(6,6% u placeba ve srovnani s 2,8% u finasteridu). SniZeni rizika bylo nejvice patrné mezi skupinami
pfi prvnim hodnoceni (4 mésice) a pretrvalo po celou dobu ¢étyfleté studie.

Vliv na vyskyt priznaka

V obou jednoletych studiich III. faze bylo celkové snizeni symptomul pozorovano po druhém tydnu. K
vyraznému zlepseni doslo u téchto studii v 7. az 10. mésici. I kdyZ u n€kterych pacientt bylo zlepSeni
urologickych symptoml zaznamenano brzy, pro zhodnoceni, zda dosSlo k uspokojivému zmirnéni
priznakd, bylo obvykle tieba provést studii 1€cby trvajici alespon 6 meésict. ZlepSeni ptiznaktit BPH
trvalo u téchto prodlouzenych studii dalSich 5 let.

U pacientl ve Ctyfleté studii PLESS byly na pocatku pozorovany stfedné zavazné az zavazné ptiznaky
(primérné skore asi 15 boda ve stupnici od 0 do 34 stupnd). U pacientii 1é¢enych po dobu celé studie (4
roky) zlepsil finasterid skére symptomi o 3-3 body ve srovnani s 1-3 body ve skupiné s placebem
(p<0,001). Po roce bylo pozorovano snizeni vyskytu ptiznaki u pacientl 1éCenych finasteridem a toto
zlepSeni pokracovalo az do 4. roku.



Ke zlepSeni piiznaki doslo béhem prvniho roku i u pacienttl, kterym bylo podavano placebo, ale pak se
ptiznaky opét zhorsily.

Vliv na maximalni rychlost pritoku mo¢i

V obou jednoletych studiich I11. faze se ve druhém tydnu maximalni rychlost prutoku moci ve srovnani
s pocatecni rychlosti vyznamné zvysila. Ve srovnani s placebem bylo vyznamné zvySeni maximalni
rychlosti pritoku moci zaznamendno v téchto studiich ve 4. a 7. mésici. Tento uc¢inek pietrval béhem
prvniho roku a udrzel se i béhem nasledujicich 5 let prodlouzenych studii.
Ve ctytleté studii PLESS doslo ve 4. mésici ke zfetelnému oddéleni skupin co se tyce maximalni
rychlosti pritoku moci ve prospéch finasteridu, a to pokracovalo do konce studie. Primérna hodnota
maximalni rychlosti priitoku moci pted zapocetim studie byla u obou sledovanych skupin asi 11 ml/s.
U pacienttl, u kterych byla 1é¢ba provadéna po dobu celé studie a byla k dispozici data pro hodnoceni
rychlosti pratoku moci, zvysil finasterid maximalni rychlost pratoku moci o 1,9 ml/s ve srovnani s 0,2
ml/s ve skupin€ s placebem.

Vliv na velikost prostaty

V obou jednoletych studiich III. faze se prumérna velikost prostaty pred zapocetim 1é€cby pohybovala v
rozmezi 40-50 cc. V obou studiich se pti prvnim hodnoceni (3. mésic studie) velikost prostaty vyznamné
snizila ve srovnani s po¢ate¢nimi hodnotami i se skupinou s placebem. Tento ucinek pietrval v pribéhu
prvniho roku a udrzel se i béhem nasledujicich 5 let prodlouzenych studii.

Ve ¢tytleté studii PLESS byla u podskupiny pacientii (n=284) kazdy rok hodnocena velikost prostaty
pomoci magnetické tomografie. U pacientll 1éCenych finasteridem se velikost prostaty ve srovnani s
pocatecnimi hodnotami i se skupinou s placebem vyznamné snizovala po celou dobu Ctytleté studie. U
pacientii podskupiny, u které byla provedena magnetickd tomografie a ktera byla 1é¢ena po celou dobu
trvani studie, snizil finasterid velikost prostaty o 17,9% (z pocate¢nich 55,9 cc na 45,8 cc na konci
Ctyflet¢ho obdobi) ve srovnani se zvySenim o 14,1% (z 51,3 cc na 58,5 cc) ve skupin€ s placebem
(p<0,001).

Velikost prostaty jako prediké¢ni faktor odpovédi na 1écbu

Metaanalyza, ve které byly zkombinovany udaje za jeden rok ze sedmi dvojit¢ slepych studii
kontrolovanych placebem provedenych podle podobného schématu na 4491 pacientech se
symptomatickou BPH, ukazala, ze u pacientti 1éCenych finasteridem, kteti méli pfed zahajenim 1éCby
zvétsenou prostatu (asi 40 cc a vice), se zvysil stupen zlepseni piiznakli a maximalni rychlost pratoku
moci.

Lékova terapie prostatickych piiznaku

Studie 1ékové terapie prostatickych ptiznaki (MTOPS) probéhla jako Ctyt- az Sestiletd studie provedena
na 3047 muzich se symptomatickou BPH, kterym byl nahodné podavan finasterid 5 mg/den, doxazosin
4 ¢i 8 mg/den, kombinace finasteridu 5 mg/den a doxazosinu 4 ¢i 8 mg/den, nebo placebo. Primarnim
parametrem byla doba do klinické progrese BPH definovana jako potvrzené zvyseni skore priznakii o 4
body ze zékladni hodnoty, akutni retence moci, porucha funkce ledvin spojena s BPH, opakované
infekce mocového ustroji, nebo urosepse ¢i inkontinence. Ve srovnani s placebem vedla 1écba
finasteridem, doxazosinem, ¢i jejich kombinaci k vyznamnému snizeni rizika klinické progrese BPH o
34, 39, resp. 67%. VétSina projevi (274 z 351) progrese BPH se potvrdila - skore pfiznakt se zvysilo o
4 body; riziko progrese ptiznakt se ve skupinach s finasteridem, doxazosinem, a jejich kombinaci ve
srovnani s placebem snizilo o 30, 46, resp. 64%. Akutni retence moci tvotila 41 z 351 projevi progrese
BPH; riziko vyvoje akutni retence moci se ve skupiné s finasteridem, doxazosinem a jejich kombinaci
ve srovnani s placebem snizilo 0 67, 31, resp. 79%. Pouze skupina 1é¢ena finasteridem a kombinaci 1€kt
se vyznamng liSila od skupiny s placebem.

DalSi klinické studie
Urodynamické ucinky finasteridu pfi 16€bé nepriichodnosti mocovych cest zptisobené BPH byly
hodnoceny pomoci invazivnich technik v dvojité slepé studii kontrolované placebem trvajici 24 tydnt
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u 36 pacientt se stiedné zavaznymi az zavaznymi obtiZemi pfi moceni a maximalni rychlosti pritoku
mo¢i niz§i nez 15 ml/s. U pacientd, kterym byl podavan finasterid v davce 5 mg, bylo ve srovnani s
placebem pozorovano vyrazné zlepseni nepriichodnosti jako vyznamné snizeni tlaku detrusoru a zvyseni
pramérné rychlosti pritoku moci.

Vliv finasteridu na velikost periferni a periuretralni zony prostaty byl hodnocen pomoci magnetické
tomografie u 20 muzt s BPH v dvojite slepé studii kontrolované placebem trvajici jeden rok. U pacientt
1écenych finasteridem bylo na rozdil od muzi dostavajicich placebo pozorovano vyrazné snizeni [11,5
+ 3,2 cc EP] celkové velikosti prostaty. Toto sniZeni bylo pfedevs§im disledkem snizeni [6,2 £+ 3 cc]
velikosti periuretralni zony. Jelikoz je periuretralni zona odpoveédna za nepriichodnost mocovych cest,
toto sniZzeni by mohlo byt odpoveédné za ptiznivou klinickou odpovéd’ pozorovanou u téchto pacientti.

Informace ze sedmileté placebem kontrolované studie, do niz bylo zafazeno 18 882 zdravych muzi,
véku > 55 let, s normalnim nalezem per rectum a PSA < 3,0 ng/ml, mohou byt relevantni pro muze, u
kterych se finasterid podava k 1écbé HBP. Na konci studie byly u 9 060 jedinci pro analyzu ziskany
udaje z biopsie prostaty. Karcinom prostaty byl zjistén u 803 (18,4%) muzi, jimz byl podavan finasterid
aul 147 (24,4%) muzu, ktefi dostavali placebo (viz také 4.8 Nezadouci ucinky, Dalsi udaje z
dlouhodobého sledovani). Finasterid neni urcen ke snizeni rizika vyvoje karcinomu prostaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost finasteridu podle referenéni intravendzni davky je priblizn¢ 80% a nema na ni

vliv jidlo. Vrcholové plazmatické koncentrace je dosaZeno po 2 hodinach po podani a vstiebani latky je
dokonceno za 6-8 hodin.

Distribuce
Vazba na bilkoviny je pfiblizné 93%. Plazmaticka clearance je pfiblizn¢ 165 ml/min a a distribu¢ni
objem pfiblizné 76 1.

Biotransformace
Byly identifikovany dva metabolity finasteridu s nizkym inhibi¢nim efektem na 5-o-reduktazu typu II.

Eliminace

Polocas finasteridu je praimérn& 6 hodin. Po peroralni davce *C - finasteridu u muzii bylo 39% davky
vylouceno moci ve formé metaboliti (prakticky Zadny nezménény finasterid nebyl vyloucen moci) a
57% celkové davky bylo vylouceno stolici. Byly identifikovany dva metabolity finasteridu s nizkym
inhibi¢nim efektem na 5-a-reduktazu typu II.

Pti opakovaném podavani lze pozorovat akumulaci malého mnozstvi finasteridu. Pii denni davce 5 mg
byla nejnizsi koncentrace pripravku v ustaleném stavu 8-10 ng/ml a s casem se neménila.

U starSich pacientti je rychlost eliminace finasteridu ponckud snizena. Jeho polocas je oproti
pramérnému polocasu cca 6 hodin u muzt ve véku 18-60 let prodlouzen na 8 hodin u muzi starsich 70
let. To ale nema klinicky vyznam a davku nelze snizit.

U pacientt s chronickou poruchou funkce ledvin, jejichz clearance kreatininu se pohybovala v rozmezi
9-55 ml/min, se eliminace 14C - finasteridu nijak nelisila od eliminace u zdravych dobrovolnikt. Také
vazba na bilkoviny se u pacientii s poruchou funkce ledvin nelisila. Podil metaboliti normalné
vylu¢ovanych moci byl vyloucen stolici. Zda se tedy, ze vylucovani stolici kompenzuje vylucovani
metabolitl moc¢i. Davkovani u nedialyzovanych pacientli s poruchou funkce ledvin neni tieba
upravovat.

Ptitomnost finasteridu byla zachycena v mozkomisnim moku pacientii po dobu 7-10 dni, ale nelze fici,
7e se pripravek selektivné koncentruje v mozkomisnim moku. Finasterid byl také zachycen v semenné



tekutin€ pacienttl, kterym byla podavana davka 5 mg/den. Mnozstvi finasteridu v semenné tekutiné bylo
50 az 100krat niz$i nez davka finasteridu (5 mg), ktera neovlivnila hodnoty DHT u dospélych muza.

Nejsou k dispozici zadné udaje u pacientti s poruchou funkce jater.
5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencidlu neodhalily zadné zvlastni riziko pro
cloveka.

Studie reprodukeni toxicity na potkanich samcich prokazaly snizeni hmotnosti prostaty a semennych
vackda, snizeni sekrece z pridavnych genitalnich zlaz a snizeny index fertility (nasledkem primarniho
farmakologického tcinku finasteridu). Klinicka relevance téchto zjisténi neni jasna.

Stejné€ jako u jinych inhibitord 5-alfa-reduktazy byla po podéni finasteridu béhem gestace pozorovana
feminizace potkanich plodt muzského pohlavi. Intraven6zni podavani finasteridu bfezim samicim opic
Rhesus v davkach az >800 ng/den béhem celého embryonalniho a fetadlniho vyvoje nevedlo k
abnormalitam u plodi muzského pohlavi. Toto mnozstvi je piiblizné 60-120krat vyssi nez odhadnuté
mnozstvi finasteridu ve spermatu muzi uzivajicich 5 mg finasteridu a kterému mohou byt Zeny
vystaveny. Vyznam modelu Rhesus pro vyvoj lidského plodu byl potvrzen peroralnim podavanim
finasteridu v davce 2 mg/kg/den (systémova expozice (AUC) u opic byla mirné vyssi (3x) nez u muzi
uzivajicich 5 mg finasteridu ¢i pfiblizn€ 1-2milionkrat vice nez je nejvySsi odhadovana mnozstvi
finasteridu ve spermatu) bfezim opicim, coz vedlo k abnormalitdm externich genitalii plodi muZzského
pohlavi. U plodi muzského pohlavi nebyly pozorovany zadné jiné abnormality a u plodi Zenského
pohlavi nebyly pozorovany zadné abnormality souvisejici s finasteridem v zadné déavce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro:
- monohydrat laktozy
- mikrokrystalicka celuldza (E460)
- sodna sl karboxymetylskrobu (Typ A)
- predbobtnaly skrob (kukufi¢ny)
- sodna dal dokusatu
- Zluty oxid zelezity (E172)
- magnesium- stearat

Potahovand vrstva:
- hypromeloza
- oxid titanicity (E171)
- makrogol 400
- indigokarmin (E132)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani



Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr.
Krabicka: 10, 14, 28, 30, 60, 90, 100 a 500 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Tehotné Zeny nebo Zeny potencialné t€hotné se nesmi dotykat rozdrcenych ani rozlomenych tablet
ptipravku Finard (viz bod 4.3 Kontraindikace a 4.6. Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni-Expozice finasteridu-

riziko pro plod muzského pohlavi).

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ARDEZ Pharma spol. s r.0., V Borovickach 278, 252 26 Kosof, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

87/128/08-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 2. 4. 2008

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15. 5. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.7.2022
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