sp.zn. sukls10927/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

MILTEN 5 mg potahované tablety

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

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 92,625 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.
Modra, kulata, bikonvexni potahovana tableta se zkosenymi hranami o priuméru 7,6 mm, na jedné stran¢

vyrazeno ,,E”, na druh¢ stran€ ,,61”.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek MILTEN je indikovan k 1é¢bé a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BHP) a k prevenci

urologickych piihod u pacientli se zvétSenou prostatou s cilem:

- snizit riziko akutni retence moci;

- snizit riziko nutnosti provedeni chirurgického zdkroku véetné transuretralni resekce prostaty (TURP)
a prostatektomie.

Finasterid zpasobuje regresi zvétsené prostaty, zlepSuje pritok moci a zlepSuje ptriznaky souvisejici
s BHP.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dévkovani
Doporucena davka je jedna Smg tableta denné.

Finasterid lze podavat samostatn€ nebo v kombinaci s alfa-blokatorem doxazosinem (viz bod 5.1).
I kdyz zmirnéni priznaki lze pozorovat brzy, k posouzeni terapeutického efektu je zapotiebi, aby 1écba
finasteridem trvala alespon 6 mésict. Riziko akutni retence moci se snizi béhem ¢tyt mésica 1écby.

Zvlastni populace
Porucha funkce ledvin
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U pacientl s riznymi stupni poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu do 9 ml/min.) neni nutna Gprava
davkovani, vzhledem k tomu, Ze farmakokinetické studie neprokazaly Zadnou zménu v eliminaci
finasteridu.

Porucha funkce jater
Nejsou k dispozici zadné udaje u pacientti s poruchou funkce jater.

Starsi pacienti
U této vekové skupiny neni tieba davku upravovat.

Pediatricka populace
Ptipravek MILTEN neni indikovan u déti a dospivajicich.

Zptsob podani
Tableta se polyka cela, nema se d¢lit, ani drtit.

Tabletu Ize podavat s jidlem i bez jidla.
4.3 Kontraindikace
Finasterid neni indikovan k 1é¢b€ Zzen nebo déti.

Ptipravek MILTEN je kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:

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

- Tehotenstvi — zeny, které jsou nebo mohou byt t€¢hotné (viz bod 4.6 Expozice finasteridu — riziko
pro plod muzského pohlavi).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Obecné

Aby se predeslo obstrukénim komplikacim, je dilezité pacienty s velkym mnozstvim rezidualni moci
a/nebo vyrazné zmensenym proudem moci peclivé kontrolovat. Alternativou v takovém piipadé muze byt
chirurgicky zakrok.

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

U pacientl s karcinomem prostaty 1écenych finasteridem nebyl dosud prokézan zadny klinicky pfinos.
Pacienti s BHP a zvySenymi hladinami PSA byli sledovani v kontrolovanych klinickych studiich

s opakovanym stanovovanim hodnot PSA a biopsiemi prostaty. Podle téchto klinickych studii se nezdalo,
ze by finasterid ménil miru detekce karcinomu prostaty. Celkova incidence karcinomu prostaty u pacientd
lécenych finasteridem nebo placebem se vyznamné nelisila.

Pred zahajenim 1é¢by a pravidelné béhem 1é¢by finasteridem se doporucuje provadét vysetieni prostaty
per rectum, stejné tak jako dalsi vySetfeni s ohledem na mozny vyskyt karcinomu prostaty. K detekci
karcinomu prostaty se vyuziva také hodnot PSA v séru. 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. U muzii s i bez karcinomu prostaty 1ze pozorovat znacné piekryvani
hodnot PSA. Proto u muzi s BHP hodnota PSA v normalnim referen¢nim rozmezi, bez ohledu na 1é¢bu
finasteridem, nevylucuje karcinom prostaty. Hladina PSA < 4 ng/ml karcinom prostaty nevylucuje.

Finasterid ptsobi snizeni koncentraci PSA v plazmé pfiblizné o 50 % u pacientti s BHP, dokonce

i za pfitomnosti karcinomu prostaty. Snizeni sérovych hladin PSA u pacienti s BHP 1écenych
finasteridem je tfeba vzit v tvahu pii hodnoceni idaji PSA. SniZeni hladin PSA nevylucuje soucasny
vyskyt karcinomu prostaty. Snizeni lze predpokladat v celém rozmezi hladin PSA, i kdyZ se

u jednotlivych pacientt mtize lisit. U pacientd IéCenych finasteridem po dobu 6 mésict a déle je

pro srovnavani s normalnimi hladinami u nelé¢enych muzt nutné nasobit hodnoty PSA dvéma. Tato
uprava zachovava senzitivitu a specificitu stanoveni PSA i jeho schopnost odhalit karcinom prostaty.
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Jakykoliv pretrvavajici vzestup hladiny PSA u pacientti 1é¢enych finasteridem ma byt peclivé
vyhodnocen, véetné uvahy, zda pacient nepfestal finasterid uzivat.

Finasterid vyznamné nesnizuje procento volného PSA (pomeér volného k celkovému PSA). Tento pomér
volného k celkovému PSA zlstava konstantni i pii podavani finsteridu. Pokud se hodnota volného PSA

pouzije jako pomtcka k detekci karcinomu prostaty, neni nutnd zZadna Gprava.

Interakce s laboratornimi testy

Vliv na hladinu PSA

Koncentrace PSA v séru je zavisla na véku pacienta a na objemu prostaty a zaroven objem prostaty je
zavisly na veéku pacienta. Pfi hodnoceni laboratornich hodnot PSA je tieba vzit v uvahu skute¢nost, ze

u pacienti 1é¢enych finasteridem hladina PSA klesa. U vétSiny pacientti dochazi k rychlému poklesu PSA
b&hem prvnich mésici terapie, po tomto obdobi se hladina PSA stabilizuje na nové hodnoté. Hladina

po 1é¢bé ma priblizné poloviéni hodnotu hladiny pted 1é¢bou. Proto je nutné u typickych pacientl
1é¢enych finasteridem po dobu 6 mésicti a déle nasobit hodnoty PSA dvéma pro srovnavani s normalnim
rozmezim u nelécenych muzi. Pro klinickou interpretaci viz bod 4.4 Viiv na specificky prostaticky
antigen (PSA) a detekci karcinomu prostaty.

Karcinom prsu u muzt

Béhem klinickych studii i v obdobi po uvedeni na trh byl hlaSen vyskyt karcinomu prsu u muzi
uzivajicich finasterid v davce 5 mg. Lékati maji poucit své pacienty, aby neprodlen¢ hlasili jakékoliv
zmény prsni tkang, jako zdufeni, bolest, gynekomastii nebo vytok z bradavky.

Pediatricka populace
Finasterid neni indikovan u déti. Bezpe¢nost a ti¢innost u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

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

Zmény nalady a deprese

U pacientl léCenych finasteridem v davce 5 mg byly hlaseny zmény nalady v¢etné depresivni nalady,
deprese a ojediné€le sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt sledovani s ohledem na psychiatrické
ptiznaky a pokud se vyskytnou, maji byt pouceni, aby vyhledali odbornou pomoc.

Pomocné latky

Laktosa
Tablety obsahuji laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, iplnym
nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

Sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena4, Ze je v podstate
“bez sodiku”.

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

Klinicky vyznamné 1ékové interakce nebyly zjistény. Finasterid je primarné metabolizovan izoenzymy
3A4 cytochromu P450, ale nezda se, Ze by jej vyznamné ovliviioval. Prestoze se riziko ovlivnéni
farmakokinetickych vlastnosti jinych 1é¢iv finasteridem povazuje za nizké, je mozné, ze inhibitory

a induktory izoenzymu 3A4 cytochromu P450 mohou ovlivnit plazmatické koncentrace finasteridu.

Na zaklad¢ stanovenych bezpecnostnich limitd je vSak nepravdépodobné, ze by zvyseni zptisobené
soubéznym podavanim téchto inhibitort mélo klinicky vyznam. Mezi 1é¢ivé piipravky, které byly u muzt
hodnoceny a nebyly u nich zjistény zadné klinicky vyznamné interakce, patii propranolol, digoxin,
glibenklamid, warfarin, theofylin a fenazon.

Jina soubéZna 1é¢ba
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Prestoze v klinickych studiich nebyly provedeny specifické interakéni studie, finasterid byl pouzivan
soucasné s ACE inhibitory, alfablokatory, betablokatory, blokatory kalciovych kanald, srde¢nimi nitraty,
diuretiky, H, antagonisty, inhibitory HMG-CoA reduktazy, nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID)
vcetné kyseliny acetylsalicylové a paracetamolu, chinolony a benzodiazepiny, bez diikazu klinicky
vyznamnych nezadoucich interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Finasterid je kontraindikovan u Zen, které jsou nebo mohou byt t€hotné (viz bod 4.3).

Protoze inhibitory Sa-reduktazy typu II maji schopnost inhibovat pfeménu testosteronu

na dihydrotestosteron, mohou tyto léky, v€etn€ finasteridu, zplsobit abnormality zevnich pohlavnich
organti plodii muzského pohlavi, pokud jsou podany t¢hotnym zenam.

Expozice finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi

Zeny, které jsou nebo mohou byt téhotné, nesmi manipulovat s rozdrcenymi ani rozlomenymi tabletami
finasteridu z divodu moznosti absorpce finasteridu a nasledného rizika pro plod muzského pohlavi (viz
bod 4.6). Tablety ptipravku MILTEN jsou potahované a pfi normalni manipulaci zabrani kontaktu

s 1écivou latkou, pokud nedojde k jejich rozlomeni ¢i rozdrceni.

Ve spermatu muzt uzivajicich 5 mg finasteridu denné€ bylo nalezeno malé mnozstvi finasteridu. Neni
znamo, zda plod muzského pohlavi mtize byt neptizniveé ovlivnén, pokud je jeho matka vystavena
pusobeni spermatu muze lé¢eného finasteridem. Pokud je sexualni partnerka pacienta t€hotna nebo miize
byt téhotna, doporucuje se minimalizovat jeji expozici spermatu.

Kojeni
Finasterid neni indikovan u Zen.
Neni zndmo, zda je finasterid vylu¢ovan do matetského mléka.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek MILTEN nem4 zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastejsi nezadouci ti€inky jsou impotence a sniZeni libida. Tyto nezaddouci u€inky se obvykle vyskytuji
na zacatku 1é¢by a u vétSiny pacientd pti pokracovani 1€cby ustoupi.

Nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii i po uvedeni ptipravku na trh jsou uvedeny v tabulce nize.
Frekvence vyskytu nezadoucich U¢inkd je vyjadiena nasledovné:

- velmi ¢asté (>1/10)

- casté (>1/100 az <1/10)>

- méng¢ Casté (=1/1 000 az <1/100)

- vzacné (=1/10 000 az <1/1 000)

- velmi vzacné (<1/10 000)

- neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

Tridy organovych systémi Frekvence NeZadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému neni znamo hypersenzitivni reakce jako je angioedém (vCetné
otoku rttl, jazyka, hrdla a obliceje)
Psychiatrické poruchy Casté snizeni libida
neni znamo snizeni libida, které pfetrvava po ukonceni 1éCby;
deprese;
uzkost
Srde¢ni poruchy neni znamo | palpitace
Poruchy jater a Zluovych cest neni zndmo zvy$eni hodnot jaternich enzymi
Poruchy kiize a podkozni tkané méng¢ Casté vyrazka
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Tridy organovych systémii Frekvence Nezadouci u¢inek

neni zndmo | pruritus, urtikarie

Poruchy reprodukéniho systému | Casté impotence

a prsu méné Casté poruchy ejakulace; citlivost prsii; zvétSeni prsi
neni zndmo sexualni dysfunkce (erektilni dysfunkce

a poruchy ejakulace), ktera ptetrvava po ukonceni
1écby;

bolestivost varlat;

hematosperma;

muzska infertilita a/nebo snizena kvalita
spermatu*®

Vysetteni Casté sniZzeny objem ejakulatu

*Po vysazeni finasteridu byla hlaSena normalizace nebo zlepSeni kvality spermatu.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v klinickych studiich a po uvedeni piipravku na trh:
karcinom prsu u muzi (viz bod 4.4.).

Studie MTOPS (lékova terapie prostatickych symptomai)

Ve studii MTOPS byly srovnavany ucinky finasteridu v davce 5 mg/den (n=768), doxazosinu v davce 4 ¢i
8 mg/den (n=756), kombinované 1écby finasteridem v davce 5 mg/den a doxazosinem v davce 4 ¢i 8
mg/den (n=786) s placebem (n=737). V této studii profil bezpecnosti a tolerance kombinované 1é¢by
obecné odpovidal profilu jednotlivych ptipravki. Incidence poruchy ejakulace bez ohledu na vztah 1€kt
byla: finasterid 8,3 %, doxazosin 5,3 %, kombinace 15,0 % a placebo 3,9 %.

Dalsi udaje z dlouhodobého sledovani

V sedmileté placebem kontrolované studii, do niz bylo zatazeno 18 882 zdravych muzi, pficemz

z uvedeného poctu byly u 9 060 jedincti ziskany pro analyzu udaje z biopsie prostaty, byl karcinom
prostaty zjistén u 803 (18,4 %) muzu, jimz byl podavan finasterid, a u 1 147 (24,4 %) muzq, ktefi
dostavali placebo. Ve skuping s finasteridem mélo karcinom prostaty se skore 7 - 10 podle Gleasona
280 (6,4 %) muzi oproti 237 (5,1 %) muzim v placebové skuping. Dalsi analyzy naznacily, Ze zvySeni
prevalence karcinomu prostaty vysokého stupné pozorované ve skupiné s finasteridem lze vysvétlit
pomoci detekéni bias zptisobené U¢inky finasteridu na objem prostaty. Z celkového poctu piipada
karcinomu prostaty diagnostikovanych v této studii bylo pfiblizn¢ 98 % klasifikovano jako intrakapsularni
(klinicky T1 nebo T2). Vztah mezi dlouhodobym uzivanim finasteridu a nadory se skore 7 — 10 podle
Gleasonovy klasifikace neni znam.

Vysledky laboratornich testii

Koncentrace PSA v séru koreluje s vékem pacienta a objemem prostaty a objem prostaty koreluje

s vékem pacienta. Pti hodnoceni laboratornich stanoveni PSA je tieba vzit v Givahu skute¢nost, ze hladiny
PSA se u pacientl lé¢enych finasteridem snizuji (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky
HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piredavkovani

Neni doporucena zadna specificka 1é¢ba pifedavkovani finasteridem.
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V klinickych studiich pacienti dostali jednotlivou davku az 400 mg finasteridu a opakované davky
finasteridu az 80 mg/den po dobu 3 mésicti, aniz byly zaznamenany nezadouci ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: 1é¢iva k terapii benigni hyperplazie prostaty, inhibitory testosteron-5-alfa-
reduktazy
ATC kod: G0O4CBO1

Finasterid je specificky kompetitivni inhibitor lidského enzymu 5-alfa-reduktazy, intracelularniho
enzymu, ktery metabolizuje testosteron na silnéjsi androgen, dihydrotestosteron (DHT). U benigni
hyperplazie prostaty (BHP) zavisi zvétSeni prostaty na pieméné testosteronu v prostaté na DHT.
Finasterid velmi u¢inné snizuje hladinu cirkulujiciho DHT i DHT v prostaté. Finasterid nema zadnou
afinitu k androgennim receptortim.

V klinickych studiich u pacientt se sttedn€ zavaznymi az zavaznymi ptiznaky BHP, zvétSenou prostatou
pfi palpacnim rektalnim vysetfeni a nizkymi rezidualnimi objemy moci snizil finasterid po ¢tyfech letech
podavani vyskyt akutni retence moci ze 7/100 na 3/100 a nutnost chirurgického zakroku (TURP nebo
prostatektomie) z 10/100 na 5/100. Toto snizeni souviselo s dvoumistnym zlepSenim v bodové skale
symptoml QUASJ-AUA (rozpéti 0-34), s pretrvavajici regresi objemu prostaty o ptiblizné 20 %

a pretrvavajicim zvysSenim rychlosti priutoku moci.

Studie MTOPS (Lékova terapie prostatickych symptomii)

Studie 1ékové terapie prostatickych symptomia (MTOPS) byla 4 az 6leta klinicka studie u 3 047 muzt

se symptomatickou BHP, ktefi podle ndhodného vybéru dostavali bud’ 5 mg finasteridu denn€, 4-8
mg/den doxazosinu*, kombinovanou davku 5 mg/den finasteridu a 4-8 mg/den doxazosinu*, nebo
placebo. Primarnim cilovym parametrem studie byla doba do klinické progrese BHP, definovana jako > 4
bodové zvyseni zakladni linie stupnice hodnoceni symptomtl, akutni urinarni retence, s BHP spojena
renalni insuficience, opakované infekce mocovych cest ¢i urosepse nebo inkontinence. V porovnani

s placebem bylo vysledkem 1é¢by finasteridem, doxazosinem, nebo kombinovanou terapii vyznamné
sniZeni rizika klinické progrese BHP o 34 % (p=0,002), 39 % (p<0,001) a 67 % (p<0,001) (v uvedeném
potadi).

Ve vétsing pripadt (274 z 351), kdy doslo ke klinické progresi BHP, byl potvrzen > 4bodovy nardst

v hodnoceni symptomti. Riziko progrese symptomt bylo sniZzeno ve srovnani s placebem o 30 % (95%
CI: 6 az 48 %) pti 1écbé finasteridem, o 46 % (95% CI: 25 az 60 %) pii 1écbé doxazosinem a 0 64 % (95%
CI: 48 az 75 %) pri kombinované 1é¢bé. K akutni urinarni retenci doslo ve 41 z 351 piipadi progrese
BHP. Riziko vzniku akutni urinarni retence bylo snizeno v porovnani s placebem o 67 % (p=0,011)

pii 1é€bé finasteridem, o 31 % (p=0,296) pii 1écbé doxazosinem a o 79 % (p=0,001) v ptipade
kombinované 1é¢by. Vyznamny rozdil v porovnani s placebem byl pozorovan pouze u finasteridu

a skupin s kombinovanou terapii.

* Titrace od 1 mg do 4 mg nebo 8 mg, podle tolerance v 3tydennim obdobi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Biologicka dostupnost finasteridu po peroralnim podani je ptiblizné 80 %, v poméru k intravendznimu
podani. Neni ovlivnéna ptijmem potravy. Maximalni plazmaticka koncentrace je dosazena po dvou
hodinach po podani a absorpce je dokoncena za 6-8 hodin.

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

Biotransformace

Finasterid se primarné metabolizuje izoenzymy 3A4 cytochromu P450, nezda se vSak, Zze ho vyznamné
ovliviiuje.

Identifikovany byly dva metabolity, které piedstavovaly pouze malou ¢ast z 5-a-reduktazové inhibi¢ni
aktivity finasteridu.

Eliminace
Po podani *C-finasteridu muzim se 39 % davky vylu¢uje mo¢i ve formé& metabolitl (v mog¢i se prakticky
nevyskytuje zadny finasterid v nezménéné formé) a 57 % celkové davky se vylouci se stolici.

U starSich pacientd je rychlost eliminace finasteridu ponékud snizena. Jeho polocas je oproti primérnému
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 davkovani neni tfeba upravovat.

U pacientl s chronickou renalni insuficienci, jejichz clearance kreatininu se pohybovala v rozmezi 9-

55 ml/min, se eliminace '*C-finasteridu nijak neliSila od eliminace u zdravych dobrovolnikd. Také vazba
na bilkoviny se u pacientil s renalni insuficienci neliSila. Podil metaboliti normalné vylu¢ovanych moci
byl vyloucen stolici. Zda se tedy, Ze vylucovani stolici kompenzuje vyluc¢ovani metabolitti mo¢i.
Davkovani u nedialyzovanych pacientl s renalni insuficienci neni tfeba upravovat.

Nejsou k dispozici udaje o podavani ptipravku u pacientd s hepatalni insuficienci.

Bylo prokazano, Ze finasterid prochazi hematoencefalickou bariérou. Malé mnozstvi finasteridu bylo
nalezeno ve spermatu 1é¢enych pacienttl.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni riziko
pro cloveka.

Studie reproduk¢ni toxicity na potkanich samcich prokazaly snizeni hmotnosti prostaty a semennych
vackl, snizeni sekrece z ptidavnych genitalnich z14z a snizeny index fertility (nasledkem primarniho
farmakologického ti¢inku finasteridu). Klinicka relevance téchto zjisténi neni jasna.

Stejné jako u jinych inhibitorh 5-alfa-reduktazy byla po podani finasteridu béhem gestace pozorovana
feminizace potkanich plodi samciho pohlavi. Intraven6zni podavani finasteridu bfezim samicim opic
rodu M. rhesus v davkach az do 800 ng/den béhem celého embryonalniho a fetalniho vyvoje nevedlo

k abnormalitam u plodti saméiho pohlavi. Toto mnozstvi je pfiblizné 60-120krat vyssi nez odhanuté
mnozstvi finasteridu ve spermatu muzl uzivajicich 5 mg finasteridu, a kterému mohou byt Zeny
vystaveny. Vyznam modelu s rodem M. 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 muzl uzivajicich 5 mg finasteridu ¢i ptiblizn€ 1-2milionkrat vyS$si nez je nejvyssi odhadované mnozstvi
finasteridu ve spermatu) bfezim opicim, coz vedlo k abnormalitam externich genitalii plodt samciho
pohlavi. U plodi sam¢iho pohlavi nebyly pozorovany zadné jiné abnormality a u plodi samic¢iho pohlavi
nebyly pozorovany zadné abnormality souvisejici s finasteridem v zZadné davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Jadro tablety:

monohydrat laktosy
mikrokrystalicka celulosa

sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)
predbobtnaly kukufi¢ny Skrob
sodna stl dokusatu
magnesium-stearat

Potahova vrstva:

hypromelosa 2910/6 (E 464)
hyprolosa (E 463)

oxid titanicity (E 171)

mastek (E 553b)

hlinity lak indigokarminu (E 132)
zluty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tablety jsou zabalené v PVC/PE/PVdC/Al blistrech.
Velikosti baleni: 30, 50, 60, 90, 100 nebo 120 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CANDE CZ s.r.0.
Skotepka 1058/8
110 00 Praha 1
Ceska republika
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Registraéni ¢islo: 87/186/17-C
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