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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Finasterid Aurovitas 5 mg potahované tablety

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

Pomocnd ldtka se znamym ucinkem: obsahuje 97,5 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Modré, kulaté (o priméru 7,6 mm), bikonvexni, potahované tablety se zkosenymi hranami, na
jedné strané vyrazeno ,,E* na druhé strané ,,61°.

4. KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikace

Finasterid Aurovitas je indikovan k 1écbé a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BHP) u dospélych
pacientll se zvétSenou prostatou s cilem:

» dosahnout regrese zvétseni prostaty, zlepS$it pritok moci a zmirnit piiznaky souvisejici s BHP

* snizit vyskyt akutni retence mocCe a nutnosti chirurgického vykonu vcetné transuretralni
resekce prostaty (TURP) a prostatektomie.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Davkovani u dospélych
Doporucend davka je jedna Smg tableta denné (s jidlem nebo bez jidla).

I kdyZ zmirnéni ptiznakli Ize pozorovat brzy, je nutnd minimalni délka 1écby 6 mésict k tomu,
aby bylo mozno objektivné posoudit dosazeni uspokojivé odpovedi na 1écbu.

Zvlastni skupiny pacienti:
Starsi pacienti
U starsich pacientl neni nutno davku nijak upravovat, i kdyz farmakokinetické studie prokazaly mirné

snizeni rychlosti eliminace finasteridu u pacienti starSich 70 let.

Porucha funkce jater
Nejsou k dispozici zadné udaje u pacientt s poruchou funkce jater (viz bod 4.4).



Porucha funkce ledvin

U pacientl s riznym stupném poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu sniZzena az na 9 ml/min)
neni nutna uprava davkovani, protoze farmakokinetické studie u pacientti s poruchou funkce ledvin
neprokazaly vliv na eliminaci finasteridu. Finasterid nebyl studovan u hemodialyzovanych pacientd.

Pediatricka populace
Finasterid Aurovitas je u déti kontraindikovan.
Bezpecnost a ucinnost finasteridu u déti nebyly stanoveny.

Zpusob podani
Pouze peroralni podani.

Tablety se polykaji cel¢, nesmi se délit nebo lamat (viz bod 6.6.).

Finasterid Aurovitas lze podavat samostatné nebo v kombinaci s alfa-blokatorem doxazosinem
(viz bod 5.1).

4.3 Kontraindikace
Finasterid Aurovitas neni uréen k pouziti u Zen a u déti.

Finasterid Aurovitas je kontraindikovan v téchto pfipadech:

» hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

* tchotenstvi — zeny, které jsou téhotné nebo mohou otéhotnét (viz bod 4.6 Fertilita, t¢hotenstvi a
kojeni. Expozice finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi).

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Obecné:

Aby se zamezilo komplikacim spojenym s obstrukci, je dilezité dikladné sledovat pacienty s velkym
objemem rezidudlni moc¢i a/nebo vyrazné sniZenym proudem moci. Je tfeba zvazit i moznost
operacniho zakroku.

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

U pacientl s karcinomem prostaty 1é¢enych finasteridem nebyl dosud prokdzan zadny klinicky pfinos.
Pacienti s benigni hyperplazii prostaty (BPH) a zvySenou hladinou prostatického specifického
antigenu v séru byli sledovani v kontrolovanych klinickych studiich pomoci sériovych méfeni PSA a
biopsii prostaty. V téchto studiich BPH se neukazalo, ze by finasterid ménil rychlost detekce
karcinomu prostaty, a celkovy vyskyt karcinomu prostaty se mezi pacienty 1éCenymi finasteridem a
placebem statisticky nelisil.

Pred zaCatkem 1écby finasteridem a pravidelné poté se doporucuje digitalni rektalni vySetfeni a dalsi
vySetfeni mozného vyskytu karcinomu prostaty. K detekci karcinomu prostaty se také pouziva
stanoveni sérového PSA. Obecné plati, Ze pocate¢ni hodnota PSA > 10 ng/ml (Hybritech) vyzaduje
dalsi sledovani a zvazeni biopsie; u hladin PSA mezi 4 a 10 ng/ml se doporucuje dalsi sledovani.
Hodnoty PSA se u muzi s karcinomem prostaty a bez ného zna¢nou mérou piekryvaji. Proto u
muzi s BPH hodnoty PSA v normalnim referen¢nim rozmezi nevylucuji karcinom prostaty, bez
ohledu na lécbu finasteridem. Pocatecni hodnota PSA < 4 ng/ml nevylucuje karcinom prostaty.

Finasterid snizuje koncentrace PSA v séru u pfiblizné¢ 50 % pacientt s benigni hyperplazii prostaty
(BPH) a to i pfi rakoving prostaty. Toto snizeni hladiny PSA v séru u pacientl s benigni hyperplazii
prostaty 1é¢enych finasteridem ma byt zvazovano pifi hodnoceni PSA a nevylucuje soucasny vyskyt
rakoviny prostaty. Toto snizeni lze predpokladat v celém rozmezi hodnot PSA, ackoliv u jednotlivych
pacientl se mtze lisit. Analyza PSA u vice nez 3 000 pacientli v rdmci dvojité zaslepené, placebem
kontrolované Studie dlouhodobé u¢innosti a bezpecnosti [PLESS] s dobou trvani 4 let potvrdila, ze u
typickych pacientt 1é¢enych finasteridem po dobu Sesti a vice mésicii je nutné hodnoty PSA nasobit
dvéma, aby bylo mozné jejich srovnani s normalnimi hodnotami u nelé¢enych muzd. Tato Uprava
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zachovava citlivost a specifi¢nost stanoveni PSA a zachovava i schopnost této metody detekovat
karcinom prostaty.

Jakékoliv ptetrvavajici zvySeni hodnot PSA u pacientil 1é¢enych finasteridem je tieba peclive sledovat
a pfi hodnoceni uvazit i moznost, Ze pacient piestal finasterid uzivat.

Podil volného PSA (pomér volného k celkovému PSA) se pii 1écbe€ finasteridem vyrazné
nesnizuje. Pomér volného k celkovému PSA zlstava konstantni i pfi plisobeni finasteridu. Jestlize
se podil volného PSA pouziva jako pomiicka pii detekci karcinomu prostaty, neni nutna zadna
uprava jeho hodnoty.

Interakce latky s laboratornimi testy
Vliv na hodnoty PSA

Koncentrace PSA v séru je v korelaci s vékem pacienta a objemem prostaty a objem prostaty je v
korelaci s vékem pacienta. Pfi hodnoceni laboratornich hodnot PSA je nutné vzit v tvahu
skute¢nost, Ze hodnoty PSA u pacienti léCenych finasteridem klesaji. U vétSiny pacienti
pozorujeme v prvnich mésicich 1é¢by vyrazny pokles hodnot PSA a po této dobé se hodnoty PSA
ustali na nové hodnot¢. Hodnota po 1écbé odpovida piiblizn€ poloviné hodnoty pied 1é€bou. Proto se
maji u typickych pacientd 1écenych finasteridem po dobu Sesti nebo vice méesicti hodnoty PSA
zdvojnésobit, aby bylo mozné jejich srovnani s normalnim rozmezim hodnot u nelécenych muzi.
Klinicka interpretace, viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, VIiv na prostaticky
specificky antigen (PSA) a detekci karcinomu prostaty.

Rakovina prsu u muzt

V prabéhu klinickych studii a v postmarketingovém obdobi byly zaznamendny ptipady rakoviny
prsu u muzu uzivajicich finasterid v davkach 5 mg. Lékati maji své pacienty poucit, aby neprodlené
oznamili jakékoli zmény tkané prsi, naptiklad bulky, bolest, gynekomastii nebo vytok z bradavek.

Pediatricka populace

Finasterid Aurovitas neni indikovan k pouziti u déti.
Bezpecnost a ucinnost u déti nebyla stanovena.

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

Zmény nalady a deprese

U pacientil léCenych finasteridem 5 mg byly hlaSeny zmény nalady vcetné 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 1¢katem.

Laktosa

Finasterid Aurovitas obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci galaktosy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento
ptipravek uZzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly identifikovany z&dné klinicky vyznamné lékové interakce. Finasterid se primarné
metabolizuje pusobenim systému cytochromu P450 3A4, ale nezdd se, ze by jej vyrazné

ovliviioval. Pfestoze je odhadované riziko ovlivnéni farmakokinetiky jinych 1ékd finasteridem
malé, je pravdépodobné, ze inhibitory a induktory cytochromu P450 3A4 ovlivni plazmatickou
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koncentraci finasteridu. Na zakladé¢ zjisténych bezpec¢nostnich limiti vSak neni pravdépodobné, ze
by byl jakykoliv narist z divodu soub&Zného pouzivani téchto inhibitord klinicky vyznamny.
Nezda se, ze finasterid vyrazné ovliviiuje enzymaticky systém cytochromu P450 metabolizujici
Iéky. Mezi latky, které byly testovany u lidi, patfi propranolol, digoxin, glibenklamid, warfarin,
theofylin a fenazon, a nebyly u nich zjistény zadné vyznamné interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi
Finasterid Aurovitas je kontraindikovan u Zen, které jsou téhotné nebo mohou otéhotnét (viz bod 4.3).

Vzhledem ke schopnosti inhibitori Sa-reduktazy typu II inhibovat konverzi testosteronu na
dihydrotestosteron, mohou tyto latky, véetné finasteridu, vyvolat abnormality zevnich genitalii u
plodu muzského pohlavi, budou-li podavany t€hotnym zenam (viz bod 5.3).

Expozice finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi.

Zeny, které jsou téhotné nebo mohou otéhotnét, se nesmi dotykat rozdrcenych nebo rozlomenych
tablet finasteridu, a to vzhledem k mozné absorpci finasteridu a naslednému potencialnimu riziku pro
plod muzského pohlavi (viz bod 6.6). Tablety finasteridu jsou potahované, coz zabranuje kontaktu s
1é¢ivou latkou pii bézném zachéazeni, za predpokladu, ze tableta neni rozlomena nebo rozdrcena.

Malé mnozstvi finasteridu bylo nalezeno ve spermatu muzl, kterym byl podavan finasterid v
mnozstvi 5 mg denn€. Neni zndmo, zda expozice t¢hotné Zeny vystavené kontaktu se spermatem
pacienta léceného finasteridem mulze mit negativni vliv na muzsky plod. Jestlize je sexudlni
partnerka pacienta téhotna, nebo muze otéhotnét, pacientu se doporucuje minimalizovat moznost
kontaktu partnerky se spermatem.

Fertilita

Dlouhodobé udaje o fertilit¢ u lidi chybi, a specifické studie u subfertilnich muzi nebyly
provedeny. Muzsti pacienti, ktefi méli v planu stat se otcem ditéte, byli ptivodné vylouceni z
klinickych studii. I kdyz studie na zvifatech neprokazaly relevantni negativni G¢inky na fertilitu, ze
spontannich postmaketingovych hlaseni byly ziskany tudaje o infertilit¢ a/nebo Spatné kvalité
spermatu. Podle nékterych z téchto hlaseni, méli pacienti dalsi rizikové faktory, které¢ mohly ptispét
k infertilité. Uprava nebo zlepieni kvality spermatu byly hlaseny po vysazeni finasteridu.

Kojeni
Finasterid Aurovitas neni indikovan k pouziti u zen.
Neni znamo, zda je finasterid vylucovan do matetského mléka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici zadné udaje, které by naznacovaly, Ze finasterid ovlivituje schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejcastéjsimi nezadoucimi U€inky jsou impotence a sniZeni libida. Tyto nezadouci ucinky se objevuji
obvykle na zacatku 1écby a u vétSiny pacientd s pokracujici 1écbou vymizi.

Nezadouci u¢inky zaznamenané béhem klinickych hodnoceni a/nebo béhem postmarketingového
obdobi jsou uvedeny v tabulce nize. Frekvence nezadoucich Uc¢inkii je stanovena nasledovné:
Velmi casté ( >1/10), casté (> 1/100 az <1/10), méné casté (> 1/1 000 az <1/100), vzacné (> 1/10
000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

Frekvence nezadoucich G¢inkli zaznamenanych béhem postmarketingového obdobi nelze urcit,
protoze jsou zaznamenany ze spontannich hlaseni.



Ttida organovych systémi Frekvence: nezadouci ucinky

Vysetteni Casté: snizeni objemu ejakulatu

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo: hypersenzitivni reakce (véetné
otoku rtdl, jazyka, hrdla a obliCeje)

Psychiatrické poruchy Casté: snizené libido

Neni znamo: deprese, snizen¢ libido, které
pokracuje i po ukonceni 1écby, uzkost

Srde¢ni poruchy Neni znamo: palpitace
Poruchy jater a zluCovych cest Neni znamo: zvySeni hladin jaternich enzymu
Poruchy ktize a podkozni tkané Méné Casté: vyrazka
Neni zndmo: pruritus, kopfivka
Poruchy reprodukéniho systému a prsu Casté: impotence

Méné Casté: poruchy ejakulace, citlivost prsi,
zvétSeni prsi

Neni znamo: bolestivost varlat, sexualni
dysfunkce (erektilni dysfunkce a poruchy
ejakulace), ktera pokracuje i po ukonceni 1éCby,
muzska infertilita a/nebo Spatna kvalita
spermatu. Uprava nebo zlep$eni kvality
spermatu byly zaznamenany po vysazeni
finasteridu.

Dale byl v klinickych studiich a v postmarketingovém obdobi zaznamenan karcinom prsu u muzi
(viz bod 4.4).

Medikamentozni terapie prostatickych symptomt (MTOPS) :

Studie MTOPS porovnala 1é¢bu finasteridem 5 mg/den (n=768), doxazosinem 4 nebo 8 mg/den
(n=756), kombinovanou 1é¢bu finasteridem 5 mg/den a doxazosinem 4 nebo 8 mg/den (n=786), a
placebem (n=737). Profil bezpecnosti a snasenlivoti kombinované 1écby byl obecné shodny s profily
jednotlivych slozek. Vyskyt poruchy ejakulace u pacientd s kombinovanou lécbou byl srovnatelny
se souctem frekvenci vyskytu tohoto nezadouciho u€inku pfi obou monoterapiich.

Dalsi udaje o dlouhodobém uzivani

V placebem kontrolované studii trvajici 7 let, do které bylo zapojeno 18 882 zdravych muzi, z nichz
u 9 060 byly k dispozici vysledky z punkéni biopsie prostaty, byl karcinom prostaty zjistén u 803
(18,4 %) muzh uzivajicich finasterid a 1 147 (24,4 %) muzi uzivajicich placebo. Ve skupiné uzivajici
finasterid byl pomoci punkéni biopsie zjistén karcinom prostaty se skore 7-10 podle Gleasona u 280
(6,4 %) muz, oproti 237 (5,1 %) muzim ve skupiné s placebem. Dalsi analyzy naznacuji, Ze narQst
prevalence karcinomu prostaty vysokého stupné pozorovany u skupiny uZzivajici finasterid je mozné
vysvétlit zkreslenim pfi zjistovani v dasledku U€inku finasteridu na objem prostaty. Z celkového
poctu piipadd karcinomu prostaty diagnostikovaného v této studii bylo pfiblizné 98 % klasifikovano
jako intrakapsularni (klinické stadium T1 nebo T2). Klinicky vyznam vztahu mezi dlouhodobym
uzivanim finasteridu a tumory s Gleasonovym skore 7 — 10 neni znam.

Karcinom prsu

Ve 4-6leté placebem kontrolované studii (MTOPS), do niz bylo zatazeno 3 047 muzd, byly zjistény 4
ptipady karcinomu prsu u muzi, jimz byl podavan finasterid, a nebyl zjistén zadny ptipad u muzi ve
skupiné s placebem. Béhem 4leté placebem kontrolované studie PLESS, do niz bylo zatazeno 3 040
muzl, byly zjistény 2 piipady karcinomu prsu u muzi, ktefi dostavali placebo, a nebyl zjistén zadny
pfipad u muzi, jimz byl podavan finasterid. Béhem 7letého placebem kontrolované studie,,Prostate
Cancer Prevention Trial (PCPT)*, do n€hoz bylo zahrnuto 18 882 muzi, byl zjistén jeden ptipad
karcinomu prsu u muzl, kterym byl podavéan finasterid, a jeden pfipad u muzl, ktefi dostdvali
placebo. V postmarketingovém obdobi byl hlasen karcinom prsu u muz uzivajicich finasterid.
Souvislost mezi dlouhodobym uzivanim finasteridu a karcinomem prsu neni v souc¢asné dob¢ znama.
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Nalezy laboratornich testi
Pti hodnoceni laboratornich hodnot PSA je nutné vzit v vahu skute¢nost, ze hodnoty PSA u pacienti
1écenych finasteridem klesaji (viz bod 4.4).

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Pacienti po jednotlivych davkach finasteridu az do 400 mg a opakovanych davkach 80 mg/den
po dobu tii mésict nevykazali zddné nezadouci ucinky. Neni znama zadna doporucena lécba pfi
predavkovani finasteridem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory testosteron-5-a-reduktazy
ATC kéd: G04CBO1

Finasterid je syntheticky 4-azasteroid, specificky kompetitivni inhibitor intracelularniho enzymu 5 o
- reduktazy typu II. Enzym konvertuje testosteron na u¢innéjsi androgen - dihydrotestosteron (DHT).
Prostata, a proto i hyperplasticka prostaticka tkan, jsou svou normalni funkci i ristem zavislé na
konverzi testosteronu a na DHT. Finasterid nevykazuje afinitu k androgennim receptorim.

Klinické studie ukazaly rychlé snizeni hladin DHT v séru o 70 %, coz vede ke zmenSeni objemu
prostaty. Po 3 mésicich se velikost prostaty snizuje priblizn¢€ o 20 %, a zmenSovani pokracuje az na
cca 27% zmenseni po 3 letech. Vyrazné zmenseni probiha v periuretralni oblasti v bezprostiedni
blizkosti uretry. Urodynamickd méfeni také potvrdila vyznamné snizeni detrusorového tlaku jako
dusledek snizeni obstrukce.

V porovnani se stavem pied lécbou doslo po nékolika tydnech k vyznamnému zlepSeni
maximalniho pritoku moce a ptiznakd. Rozdily v maximalnim pratoku moci mezi lécenou
skupinou a skupinou, které bylo podavano placebo, byly pozorovany po 4 mésicich a zlepSeni
symptomu bylo pozorovano po 7 mésicich.

Vsechny sledované parametry ucinnosti zdstavaly nezménény béhem tiiletého obdobi
dalsiho sledovani.

Utinek ¢&tyileté 16¢by finasteridem na incidenci akutni retence mode, potiebu chirurgického
zakroku, vyskyt pfiznakil a objem prostaty:

Klinické studie provadéné u pacientli s mirnymi az vadznymi piiznaky BPH, zvétSenou prostatou
zjiSténou digitalnim rektalnim vySetfenim a nizkymi rezidualnimi objemy moce ukazali, Ze finasterid
snizil vyskyt akutni retence moc¢e z 7/100 na 3/100 v prubéhu ¢étyt let a potiebu chirurgického
zakroku (TURP — transuretralni resekce prostaty nebo prostatektomie) z 10/100 na 5/100. Tato
sniZeni jsou spojovana s dvoubodovym zlep$enim na stupnici QUASI-AUA (rozsah 0-34), trvalym
snizenim objemu prostaty o ptiblizn€ 20 % a trvalym zvySenim rychlosti pritoku moci.
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Medikamento6zni terapie prostatickych priznaku

Testovani medikament6zni terapie prostatickych symptomt (MTOPS) bylo provadéno v 4 az 6leté
studii u 3 047 muzi se symptomatickou BPH, ktefi v ndhodném vybéru dostavali 5 mg finasteridu
denn¢, 4-8 mg doxazosinu denné*, kombinovanou davku 5 mg finasteridu denné¢ a 4-8 mg
doxazosinu* denn¢, nebo placebo. Primarni cil studie byla doba do klinické progrese BPH,
definovany jako >4 bodové zvyseni zakladni linie stupnice hodnoceni pfiznakti, akutni urinarni
retence, s BPH spojena renalni insuficience, opakované infekce mocovych cest ¢i urosepse nebo
inkontinence. V porovnani s placebem bylo vysledkem 1écby 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). Ve vétsing ptipada (274 z 351), kde doslo ke klinické progresi BPH byl
potvrzen >4 bodovy nartst v hodnoceni pfiznakd; riziko progrese piiznaku bylo snizeno 0 30 (95%
CI 6 az 48 %), 46 (95% CI 25 az 60 %) a 64% (95% CI 48 az 75 %) v ptipadech 1écby finasteridem,
doxazosinem a kombinovanou 1é¢bou v porovnani s placebem. K akutni urinarni retenci doslo ve 41 z
351 ptipadl BPH progrese; riziko vzniku akutni urinarni retence bylo snizeno o 67( p=0,011), 31
(p=0,296) a 79 % (p=0,001) v ptipadech 1écby finasteridem, doxazosinem a kombinovanou 1écbou v
porovnani s placebem. Vyznamny rozdil v porovnani s placebem byl pozorovan pouze u finasteridu a
skupin s kombinovanou terapii.

*Z7jisténé hodnoty od 1 mg do 4 mg nebo 8 mg, tolerované v 3tydennim obdobi

V této studii byl profil bezpecnosti a snasenlivosti kombinované 1é¢by v podstaté stejny jako u
1é¢ivych latek podavanych samostatné. Nicméné nezddouci u€inky tykajici se ““ nervového systému” a
“urogenitalniho systému”, byly pozorovany castéji, pokud byly dvé 1é¢ivé latky podavany v
kombinaci (viz bod 4.8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Biologicka dostupnost finasteridu po peroralnim podani je pfiblizné€ 80 %. Maximalni plazmatické
koncentrace je dosazeno priblizné po 2 hodinach po podani 1éku a absorpce je dokonéena za 6-8
hodin.

Distribuce:

Vazba na bilkoviny je pfiblizné¢ 93%. Plazmatickd clearence je pfiblizné¢ 165 ml/min (70-279
ml/min) a distribucni objem je pfiblizné 76 1 (44-96 1). Po opakovaném podéani byla pozorovana
akumulace malych mnozstvi finasteridu. Pii denni davce 5 mg byla byla vypoc¢tena hodnota nejnizsi
koncentrace finasteridu v ustaleném stavu 8-10 ng/ml a zlistavala stabilni v ¢ase.

Biotransformace:

Finasterid je metabolizovan v jatrech. Finasterid nema vyznamny vliv na enzymaticky systém
cytochromu P 450. Byly identifikovany dva metabolity, vykazujici maly inhibi¢ni G¢inek na 5 -
reduktazu.

Eliminace:
Primérny biologicky polocas je 6 hodin (4-12 hodin) (u muzd >70 let, 8 hodin, rozsah hodnot 6-
15 hodin).

Po podani radioaktivné znac¢eného finasteridu je ptiblizn€ 39 % (32-46 %) podané davky vylouceno
moc¢i ve form¢ metaboliti. V moci nebyl zjistén prakticky zadny nemetabolizovany finasterid.
Priblizn€ 57 % (51-64 %) celkové davky je vylouceno stolici.

Ptritomnost finasteridu byla zachycena v mozkomisnim moku pacientd po dobu 7-10 dni, ale nelze
fici, ze se pripravek selektivné koncentruje v mozkomi$nim moku. Finasterid byl také zachycen v
semenné tekutiné pacientdl, kterym byla podavana davka 5 mg/den. Mnozstvi finasteridu v semenné
tekutin€ bylo 50 az 100krat niz§i nez davka finasteridu (5 mg), ktera neovlivnila hodnoty DHT u
dospélych muzi.



U pacientti s chronickou rendlni 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 pacienti s poruchou funkce ledvin neliSila. Podil metabolitii normalné
vylu¢ovanych moci byl vyloucen stolici. Zda se tedy, ze vyluCovani stolici kompenzuje vylucovani
metaboliti moc¢i. Davkovani u nedialyzovanych pacientd s poruchou funkce ledvin neni tfeba
upravovat.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Peroralni LD50 finasteridu u samcii a samic mysi je pfiblizné 500 mg/kg. Peroralni LD50 finasteridu
u samctl a samic potkani je pfiblizné 400 a 1000 mg/kg.

Predklinické udaje zalozené na konvencnich studiich toxicity, genotoxicity a karcinogenniho
potencidlu po opakované déavce neodhalily Zz&dné zvlaStni riziko pro cloveéka. Studie
reprodukéni toxicity u samct potkani prokdzaly sniZzenou hmotnost prostaty a semennych
vacki, snizené vyluCovani z akcesornich pohlavnich zlaz a snizeny index fertility (zpisobeny
primarnim farmakologickym G¢inkem finasteridu). Klinicky vyznam téchto nalezli neni znam.

Podobn¢ jako je tomu u ostatnich inhibitor 5- o -reduktazy, byla po podani finasteridu béhem
gestace pozorovana feminizace samcich plodd potkant. Intravendzni podani finasteridu biezim
opicim rodu Rhesus v davkach az do 800 ng/den v celém obdobi vyvoje embrya a plodu nevedlo ke
vzniku abnormalit u samcich plodd. Tato davka je ptiblizné 60-120krat vyssi nez je odhadované
mnozstvi ve spermatu muze, ktery uzil 5 mg finasteridu a kterému by tedy mohla byt Zena vystavena.
Reprodukeni toxicita pravdépodobné vznika v disledku inhibice 5- o -reduktazy. Pokud se vezme v
uvahu rozdil v citlivosti druhové specifického enzymu na inhibici finasteridem, bude tato hodnota
stejné 4krat vyssi nezli skute¢na farmakologicka expozice. Pro potvrzeni relevance modelu opic rodu
Rhesus na vyvoj lidského plodu bylo peroralni podani finasteridu 2 mg/kg/den (systémova expozice
(AUC) opic byla pod nebo na trovni muze berouctho 5Smg davku nebo piiblizné 1-2 x 10° nasobek
mnozstvi finasteridu odhadnutého v muzském spermatu) biezim opicim pfic¢inou abnormalit vnéjSich
pohlavnich organti u samcich plodd. U plodi saméiho pohlavi nebyly pozorovany zadné dalsi
abnormality a u plodii samiciho pohlavi nebyly pozorovany zadné abnormality souvisejici s
finasteridem v zadné davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro:
Monohydrat laktosy
Mikrokrystalicka celulosa 101

Sodna st karboxymethylskrobu (typ A)
Predbobtnaly kukutiény skrob

Sodna stl dokusatu

Magnesium-stearat

Potahova vrstva:
Hyprolosa

Hypromelosa 2910/6

Oxid titanicity (E171)

Mastek

Hlinity lak indigokarminu (E132)
Zluty oxid Zelezity (E172)



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druhobalu a obsah baleni

PVC/PE/PVDCI/AI blistr.

Velikosti baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 60 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

T¢&hotné Zeny nebo Zeny, které mohou ot¢hotnét, nemaji zachazet s rozdrcenymi nebo rozlomenymi
tabletami finasteridu, existuje moznost jeho absorpce a mozné nasledné riziko pro plod muzského
pohlavi. Tablety finasteridu jsou pokryty filmem, ktery zabranuje kontaktu s l1éCivou latkou za
predpokladu, Ze tablety nebyly rozlomeny nebo rozdrceny.

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