1. A GYOGYSZER NEVE

Finasterid Sandoz 5 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
5 mg finaszteridet tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
85,5 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban) filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

Kék, kerek, mindkét oldalan dombort, sima feliiletti filmtabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A benignus prosztata hyperplasia (BPH) kezelésére és kontrolljara, a megnagyobbodott prosztata
regresszidja, a vizeletaramlas fokozéasa, a BPH-val jar¢ tlinetek enyhitése, az akut vizeletretencio

elofordulasi gyakorisaganak és a miitét sziikségességének a csokkentése céljabol.

A Finasterid Sandoz 5 mg filmtabletta prosztata-megnagyobbodésban szenvedd betegek szamara
adando (hozzavetdleg 40 ml prosztatatérfogat felett).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A javasolt adag naponta egy darab 5 mg-os filmtabletta, mely étkezéssel, vagy attol fiiggetleniil is
bevehet6. Habar a javulas rovid idon belill megmutatkozhat, legalabb 6 honapig tartd kezelésre lehet
sziikség ahhoz, hogy objektiven meg lehessen hatarozni, kielégito terapias valaszt értek-e el.

Adagolas majelégtelenségben
Nincsenek adatok a majelégtelenségben szenvedo betegek esetében (lasd 4.4 pont).

Adagolés veseelégtelenségben

Nem sziikséges az adagolas modositasa kiillonb6zo mértekii veseelégtelenségben szenvedo (legalabb
9 ml/perc kreatinin-clearance-szel rendelkezd) betegeknél sem, mivel a farmakokinetikai vizsgalatok
soran nem észlelték azt, hogy a veseelégtelenség befolyasolna a finaszterid kiiiriilését. Hemodializalt
betegeknél nem vizsgaltak a finaszteridet.

Adagolés idéskorban
Nem sziikséges az adagolas modositasa, bar a farmakokinetikai vizsgalatok kimutattak, hogy a
finaszterid eliminacios iiteme 70 éves kor feletti betegeknél kismértékben csokken.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténo alkalmazasra.

A filmtablettat egészben kell lenyelni és nem szabad megfelezni vagy széttorni (1asd 6.6 pont).

A Finasterid Sandoz 5 mg filmtabletta elegendé mennyiségii folyadékkal, étkezés soran vagy attol
fiiggetlentil is bevehetd.

4.3 Ellenjavallatok
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A finaszterid alkalmazasa nok, serdiilokortiak vagy gyermekek esetében nem javasolt.

A finaszterid ellenjavallt az alabbi esetekben:

. a készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
tulérzékenység esetén.
. terhesség — mind varandos néknél, mind olyan ndk esetében, akiknél fennall a terhesség

lehetdsége (lasd 4.6 pont, ,,Finaszterid-expozicid — filmagzatot fenyegeto veszély”).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Altalanos megfontolasok

A Finasterid Sandoz 5 mg filmtabletta kezelés soran rendszeres szakorvosi (uroldgiai) konzultacio
ajanlott.

Az obstrukciobdl szarmazo szovodmeények elkeriilése érdekében szorosan kell ellendrizni azokat a
betegeket akiknek reziduadlis vizelet térfogata nagy €s/vagy a vizelet atfolyas nagymértékben csokkent.
A sebészeti beavatkozas lehetdségét nem szabad elvetni.

A prosztata trilobularis novekedésének kovetkeztében kialakuld obstrukciot a finaszterid kezelés
megkezdése elott ki kell zarni.

Hangulatvaltozasok és depresszid

Hangulatingadozasokrdl, koztlik depresszids hangulatrol, depressziorol és ritkabban 6nygyilkossagi
gondolatokrol szamoltak be 5 mg finaszteriddel kezelt betegeknél. A betegeknél figyelni kell a
pszichiatriai tiinetek megjelenését, €s a beteget orvoshoz kell iranyitani amennyiben ilyen tlinetek
jelentkeznek.

Emldrak férfiaknal

Emldrakrol szamoltak be olyan férfiaknal, akik 5 mg finaszteridet szedtek a klinikai vizsgalatok soran
¢s a forgalomba hozatalt kovetd idészakban. Az orvosoknak tajékoztatni kell betegeiket, hogy azonnal
jelezzék, ha az emldszovetben barmilyen valtozast, példaul csomokat, fajdalmat, gynaecomastiat vagy
az eml6bimbobol torténd valadékozast tapasztalnak.

A gyOgyszer hatasai a prosztata-specifikus antigénre (PSA) és a prosztatardk kimutatasara
Finaszteriddel kezelt prosztatarakban szenvedd betegeknél nem mutattak ki klinikailag kedvezo hatast.
Kontrollos klinikai vizsgalatok soran azokat a betegeket, akik BPH-ban szenvedtek és prosztata-
specifikus antigén (PSA) szintjiikk emelkedett volt, ismételt PSA-mérésekkel és prosztata biopsziakkal
monitoroztak. Ezekben a BPH vizsgalatokban a jelek szerint a finaszterid nem valtoztatta meg a
felismert prosztatarakok aranyat, a prosztatarak altalanos el6fordulasi gyakorisaga nem kiilonbozott
szignifikans mértékben a finaszteriddel vagy a placeboval kezelt betegek kdzott.

Rektalis digitalis vizsgalat, valamint a prosztatarak kimutatasara alkalmas egyéb vizsgalatok végzése
javasolt a finaszterid-terapia megkezdése eldtt, majd azt kovetden rendszeres idokozonként. A
prosztatardk kimutatasara a szérum PSA szint meghatarozasat is hasznaljak. Altaldban a kezelés eldtt
mért >10 ng/ml PSA szint (Hybritech eljarassal mérve) esetén indokolt a tovabbi kivizsgalas és a
biopszia mérlegelése; a 4 és 10 ng/ml kozotti PSA-szintek esetén a tovabbi kivizsgalas tanacsos. A
prosztatarakos és a nem prosztatarakos férfiak PSA szintjei jelentdsen atfedik egymast. Ezért BPH-ban
szenvedo férfiaknal a normal referencia-tartomanyba esé PSA szintek nem zarjak ki a prosztatarakot,
akar kap, akar nem kap a beteg finaszterid-kezelést. A PSA kezelés elotti <4 ng/ml értéke nem zérja ki
a prosztatarakot.

BPH-ban szenved6 betegeknél a finaszterid még prosztatarak fennallasa esetén is a szérum PSA
koncentracio koriilbeliil 50%-o0s csokkenését okozza. Finaszteriddel kezelt BPH-ban szenvedd
betegeknél a szérum PSA szint ilyen csokkenését figyelembe kell venni a PSA adatok értékelésekor.
A csokkenés nem zarja ki az egyidejlileg fennallo prosztatardkot. A PSA értékek teljes tartomanyaban
varhato csokkenés, bar az egyes betegeknél egyénileg valtozhat. A finaszterid hossza tavi
hatasossagat €s biztonsagossagat elemz0, 4 éven at tarto kettds vak placebo-kontrollos (PLESS)
vizsgalatban részt vevo 3000 betegtdl szarmazo PSA adatok elemzése megerdsitette, hogy az atlagos,
legalabb hat honapon keresztiil finaszterid-kezelésben részesiild betegeknél a PSA értékeket meg kell
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kétszerezni, hogy azokat viszonyitani lehessen a kezeletlen férfiaknal megallapitott normal
tartomanyokhoz. Ezzel a korrekcioval megorizheté a PSA meghatarozas szenzitivitasa és specificitasa,
¢és igy az tovabbra is alkalmas lehet a prosztatarak kimutatasara.

Finaszteriddel kezelt betegeknél a PSA szintek minden tartos emelkedését gondosan ki kell vizsgalni,
beleértve annak a mérlegelését is, hogy a beteg nem alkalmazza az eldirasoknak megfeleléen a
finaszterid terapiat.

A finaszterid nem csokkenti szignifikdns mértékben a szazalékos szabad PSA értéket (szabad / 6sszes
PSA héanyadosa). A szabad / 6sszes PSA hanyados még a finaszterid hatasa alatt is alland6 marad.
Amikor a szazalékos szabad PSA szintet alkalmazzak a prosztatarak kimutatasara, nem kell az értéket
korrigalni.

A gyogyszer/laboratoriumi vizsgalat kélcsonhatasok

PSA-szintekre gyakorolt hatds

A szérum PSA koncentracio dsszefiigg a beteg ¢letkoraval és a prosztata térfogataval, és a prosztata
térfogata 0sszefiigg a beteg életkoraval. A PSA laboratoriumi meghatarozasok értékelése soran
mérlegelni kell azt a tényt, hogy a PSA-szintek a finaszteriddel kezelt betegeknél csokkennek. A
legtobb betegnél a PSA-szint gyors csokkenését a kezelés els6 honapjai soran észlelik, ezt kdvetden a
PSA-értékek egy uj alapszinten stabilizalodnak. A kezelést kdvetden kialakulo alapszint a kezelés
elotti érteknek kortilbeliil a fele. Ennélfogva az atlagos, legalabb hat honapon keresztiil finaszterid
kezelésben részesiild betegeknél a PSA értékeket meg kell kétszerezni, hogy azokat viszonyitani
lehessen a kezeletlen férfiaknal megallapitott normal tartomanyokhoz. A klinikai értelmezés
érdekében lasd a 4.4 pontban ,,A gyogyszer hatasai a prosztata-specifikus antigénre (PSA) és a
prosztatarak kimutatasara” részt.

Gyermekek
A finaszterid alkalmazasa gyermekek és serdiilékortiak esetében nem javasolt. Gyermekeknél és

serdiilkortiaknal a készitmény biztonsagossaga és hatasossaga nem igazolt.

Mijelégtelenség

Nem vizsgaltak a majelégtelenség hatasat a finaszterid farmakokinetikéjara. Ovatossag sziikséges
csokkent majfunkcioju betegek esetében, mivel a finaszterid plazmakoncentracidja megemelkedhet
ezekben a betegekben (lasd 4.2 pont).

A Finasterid Sandoz 5 mg filmtabletta laktdzt és natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6fordulo 6rokletes galaktoz-intoleranciaban, teljes laktaz-
hianyban vagy gliikoz-galaktoz malabszorpcioban szenvedd betegek nem szedhetik ezt a
gyogyszerkészitményt.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Klinikailag fontos gyogyszer-interakciot nem észleltek. A finaszterid foként a citokrom-P450 3A4
enzimrendszer altal metabolizalodik. Ugy tiinik, hogy azt nem befolyasolja jelentésen. Noha
alacsonynak tartjak annak kockazatat, hogy a finaszterid mas gyogyszerek farmakokinetikéajat
befolyasolja, valoszinii, hogy a citokrom-P450 3A4 gatléi €s indukaloi hatnak a finaszterid plazma
szintjére. Az elfogadott biztonsagi hatarokat figyelembe véve klinikai szempontbol valoszintileg nem
jelentds az ilyen inhibitorok okozta ndvekedés. Az emberben vizsgalt vegyiiletek k6zé tartozik a
propranolol, a digoxin, a glibenklamid, a warfarin, a teofillin és a fenazon. Klinikailag emlitésre melto
kolcsonhatast nem talaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A finaszterid alkalmazasa ellenjavallt mind varandos n6knél, mind olyan ndk esetében, akiknél fennall

a terhesség lehetosége. (lasd 4.3 pont).
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Mivel a Il-es tipusu S-alfa-reduktaz gatlok gatoljak a tesztoszteron dihidro-tesztoszteronna valo
atalakulasat, ezek a gyogyszerek - igy a finaszterid is - terhes n6knek adva a fiumagzat kiilsé6 nemi
szerveinek fejlodési rendellenességeit okozhatjak.

Finaszterid-expozicio — fiumagzatot fenyegeto veszély

Sem a varandos nok, sem azok akiknél fennall a terhesség lehetdsége ne érintsék a sériilt vagy torott
Finasterid Sandoz 5 mg filmtablettakat. Fennall a finaszterid felszivodasanak a lehetdsége és ennek
kovetkeztében a fitmagzatot fenyegetd potencialis kockazat. A Finasterid Sandoz 5 mg filmtabletta
bevonattal rendelkezik. Szokésos koriilmények kozott ez megakadalyozza a hatdéanyaggal torténd
kozvetlen érintkezést, kivéve, ha a tablettak sériiltek vagy torottek.

Kis mennyiségii finaszteridet mutattak ki napi 5 mg finaszteridet szedd férfiak ond6jaban. Nem ismert,
hogy hatranyosan befolyasolja-e a fitmagzatot, ha az édesanyja finaszteriddel kezelt beteg ondojaval
érintkezik. Amennyiben a beteg szexualis partnere varandos, vagy fennall annak lehetdsége, hogy
teherbe esik, javasolt, hogy a beteg minimalisra csokkentse annak lehet6ségét, hogy partnere
érintkezésbe keriiljon az ondoval.

Szoptatas
A Finasterid Sandoz 5 mg filmtabletta ndk kezelésére nem javallt. Nem ismert, hogy a finaszterid

kivalasztodik-e az anyatejbe.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek szerint a Finasterid Sandoz 5 mg filmtabletta
befolyasolna a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a) A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa
A leggyakoribb mellékhatas az impotencia és a libido csokkenése. Ezek a hatasok altalaban a kezelés
kezdetekor fordulnak el6 és a kezelés folytatasa mellett a betegek tobbségében atmeneti jellegliek.

b) A mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alabbi tablazat az 5 mg és/vagy alacsonyabb dozisu finaszterid spontan jelentésekbdl és klinikai
vizsgalatokbol szarmaz6 mellékhatasait sorolja fel. A gyakorisagi fogalmakat az alabbiak szerint
hataroztak meg: Nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1 000 — <1/100),
ritka (>1/10 000 — <1/1 000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatok
alapjan a gyakorisag nem allapithaté meg).

Immunrendszeri betegségek ¢és tlinetek:
Nem ismert: talérzékenységi reakciok, mint példaul angioddéma (beleértve az arc és ajak, nyelv
¢s a torok duzzanatat)

Pszichiatriai korképek

Gyakori: csokkent libido
Nem gyakori: depresszio
Nem ismert: csokkent libido, amely a kezelés befejezését kovetden is fennall, szorongas

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Nem ismert: palpitatio

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek:
Nem ismert: emelkedett majenzim értékek

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori: borkitités
Nem ismert: viszketés, csalankitités

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakori: impotencia
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Nem gyakori: emlo érzékenysége, megnagyobbodasa, ejakulacios zavar

Nagyon ritka, beleértve az egyedi eseteket: emlovaladékozas, egyes betegeknél emlocsomok, melyeket
mitéttel eltavolitottak.

Nem ismert: herefajdalom, merevedési zavar, amely a kezelés abbahagyésa utan folytatodott;
férfi meddoség és/vagy gyenge mindségii sperma. A sperma mindségének
normalizalodéasat vagy javulasat jelentették a finaszterid kezelés abbahagyasa utan.

Laboratériumi €s egyéb vizsgalatok eredményei
Gyakori: ejakulatum csokkent mennyisége

Ezen tilmenden a klinikai vizsgalatok soran €s a forgalomba hozatalt kdvetd idoszakban a kovetkezot
jelentették: férfiaknal emloérak (lasd 4.4 , Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések™).

c) Kiemelt mellékhatasok leirasa

Laboratériumi értékek

A PSA laboratoriumi meghatarozasok értékelésekor figyelembe kell venni azt a tényt, hogy a
finaszteriddel kezelt betegeknél a PSA-szintek altalaban csokkennek (lasd 4.4 ,,Kiilonleges
figyelmeztetések €s az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések™).

Prosztatatiinetek gyogyszeres kezelése (Medical Therapy of Prostate Symptoms (MTOPS)) vizsgalat
Az MTOPS vizsgalat soran az alabbi kezeléseket hasonlitottak 6ssze: napi 5 mg finaszterid

(n=768), napi 4 vagy 8 mg doxazozin (n=756), napi 5 mg finaszterid és napi 4 vagy 8 mg doxazozin
kombinécidja (n=786), valamint a placebo (n=737). Ebben a vizsgalatban a kombinacios terapia
biztonsagossagi és toleralhatosagi profilja altalaban megfelelt az egyedi gyogyszerek profiljainak.

A kombinacios terapiaval kezelt betegeknél az ejakulacios zavar el6fordulasi gyakorisaga megfelelt
azon el6fordulasi gyakorisagok sszegének, melyek mellett ezt a mellékhatast a két monoterapia soran
tapasztaltak.

Egyéb hosszu tavi vizsgalatok adatai:

Egy 7 évig tartd, placebo-kontrollos vizsgalat soran, amibe 18 882 egészséges férfit vontak be és akik
koziil az elemzés szamara 9060-nal tiibiopszias adatok rendelkezésre alltak, finaszteriddel kezelt
férfiak koziil 803-nal (18,4%) és a placeboval kezelt férfiak koziil 1147-nél (24,4%) észleltek
prosztatarakot. A finaszteriddel kezelt csoportban 280 férfinak (6,4%), a placebo csoportban 237
férfinak volt (5,1%) a tlibiopszia alapjan a Gleason-skala szerinti 7-10 pontértékil prosztatarakja.
Tovabbi elemzések arra utalnak, hogy az elérehaladott prosztatarak prevalenciajanak a finaszterid
csoportban megfigyelt novekedése a finaszteridnek a prosztata térfogatra gyakorolt hatasabol
szarmazo diagnosztikai hibaval magyarazhat6. Ebben a vizsgalatban a diagnézis felallitasakor az
Osszes diagnosztizalt prosztatarakos eset koriilbeliil 98%-at soroltak az intrakapszularis tipusba (T1
vagy T2 klinikai stadium). A Gleason skala szerinti 7-10-es pontértékre vonatkozo adatok klinikai
jelentésége nem tisztazott.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
A finaszterid legfeljebb 400 mg-os egyszeri adagjaival és legfeljebb napi 80 mg-os ismételt adagjaival

3 honapig kezelt betegeknél (n=71) nem léptek fel nemkivanatos hatasok.
A finaszterid ttiladagolésanak nincs specifikus kezelése.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapias csoport: Tesztoszteron-5-alfa-reduktaz-gatlok
ATC-kod: G04C BO1

Hatdsmechanizmus

A finaszterid egy szintetikus 4-azaszteroid, az intracellularis IL. tipust 5-alfa-reduktdz enzim
specifikus kompetitiv gatloszere. Az enzim a tesztoszteront még hatasosabb androgénné,
dihidrotesztoszteronna (DHT) alakitja at. A diillmirigy és ennek kovetkeztében a hiperplazias
prosztataszovet normalis miikodése és novekedeése is a tesztoszteron DHT-vé alakulasatol fligg.
A finaszteridnek nincs affinitasa az androgén receptorhoz.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A klinikai vizsgélatok a szérum DHT-szintek gyors, 70%-0s csokkenését mutatjak, ami a prosztata
térfogatanak csokkenéséhez vezet. Hairom honap utan a diilmirigy térfogatcsokkenése kortilbeliil 20%,
majd ez tovabb tart s koriilbeliil 27%-ot ér el 3 év utan. A huigycsdvet kdzvetleniil 6vezo
periurethralis zona is szamottevoen csokken. Urodinamias mérések is megerositették, hogy a sziikiilet
csokkenésének az eredményeként a detrusor-nyomas nagymeértékben csokken.

Néhany hetes kezelés utan a terdpia kezdetéhez hasonlitva a maximalis vizeletaramlasi sebesség
szignifikans mértékben no és a tiinetek kifejezetten enyhiilnek. A placebohoz viszonyitva a 4. és a
7. honapban igazoltak kiilonbségeket.

A 3-éves utankovetési iddszak soran az Osszes hatdsossagi paraméter stabil maradt.

A négy évig tarto finaszterid-kezelés hatasai az akut vizeletretencid el0forduléasi gyakorisagara, a
miitét sziikségességére, a tiineti pontszamra €s a prosztata térfogatara

Meérsekelttdl sulyosig terjedé BPH tiineteket, rektalis digitalis vizsgalattal megnagyobbodott prosztatat
¢s alacsony rezidualis vizelettérfogatot mutatd betegeknél végzett klinikai vizsgalatokban a finaszterid
négy év alatt 7/100-r6l 3/100-ra csokkentette az akut vizeletretencio eléfordulasi gyakorisagat, és
10/100-r61 5/100-ra csdkkentette a miitét (TURP vagy prostatectomia) sziikségességét. Ezekhez a
csokkenésekhez a QUASI-AUA (American Urologic Association) tiineti pontérték (tartomany: 0-tol
34-ig) 2 pontos javulasa, a prosztatatérfogat koriilbeliil 20%-os tartos regresszioja €s a vizeletaramlas
sebességének tartos novekedése tarsult.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas:
A finaszterid biologiai hozzaférhetdsége kortilbeliil 80%. A csucs plazmakoncentraciok a bevételt
kovetden koriilbelill 2 6ra utan alakulnak ki és a felszivodas 6 — 8 6ra mulva lesz teljes.

Eloszlés:

A plazmafehérjékhez valo kotodés koriilbeliil 93%. A clearance kortilbeliil 165 ml/perc

(70 - 279 ml/perc), megoszlasi térfogata 76 liter (44 — 96 liter). [smételt adagolas utan a finaszterid
kismértékti akkumulacioja figyelheté meg. 5 mg-os napi adag utan egyensulyi allapotban a finaszterid
legalacsonyabb koncentracioja a szamitasok szerint 8-10 ng/ml, amely az id6 mulasaval stabil marad.

Biotranszformacio:

A finaszterid a majban metabolizalodik. A finaszterid nem befolyésolja szignifikansan a citokrom
P 450 enzimrendszert. Két, gyenge 5-alfa-reduktaz gatld hatassal rendelkezé metabolitot
azonositottak.

Eliminacio:
A felezési id6 a plazmaban atlagosan 6 ora (4-12 6ra) (70 év feletti férfiaknal: 8 ora, tartomany:
6-15 ora).

Radioaktiv izotoppal jelzett finaszterid alkalmazéasa utan az adagnak kb. 39%-a (32-46%) valasztodik
ki a vizelettel metabolitok formajaban. A vizeletben a finaszterid gyakorlatilag nem {irtil valtozatlan
formaban. A teljes adag kortilbelil 57%-a (51 — 64%) iriil a széklettel.

Karosodott vesemiikddésti betegeknél (akar 9 ml/perc értékii kreatinin-clearance mellett is) nem

crer



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy készitmény emberen val6 alkalmazasakor kiilonos
veszély nem varhatd. Him patkanyokon végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalatok kimutattak a
csokkenését €s csokkent fertilitasi indexet (amit a finaszterid els6édleges farmakologiai hatasa okoz).
Ezen megfigyelések klinikai jelent6sége nem tisztazott.

Reprodukcids toxicitasi vizsgalatok

A hypospadiasis dozisfiiggd fejlodését figyeltek meg 100 mikrogramm/ttkg/nap-t6l 100 mg/ttkg/nap-
ig terjedo finaszterid-dozissal kezelt vemhes patkanyok him magzataiban; az el6fordulasi gyakorisag
3,6%-t0l 100%-ig valtozott. Ezen tul a javasolt humén dozis alatti finaszterid dozissal kezelt vemhes
patkéanyok csokkent prosztata- és ondoholyag stllyal, késdi fityma-szeparacioval, &tmeneti emlobimbo
kifejlodéssel és csokkent anogenitalis térkozzel hoztak vilagra him utodokat. Patkanyokban a
vemhesség 16-17. napjaban allapitottak meg azt a kritikus id6szakot, ami alatt ezek a hatasok
kivalthatoak.

A fentiekben leirt valtozasok a II. tipust 5-alfa-reduktaz-gatlok varhat6 farmakologiai hatasai. A
méhben bekdvetkezett finaszterid-expozicid hatasara him patkanyokban létrejott szamos valtozas,
példaul a hypospadiasis, hasonléak azokhoz, amelyekrdl a II. tipusu S-alfa-reduktaz oroklott
hianyaban szenved6 fiigyermekek esetében szamoltak be. Ezek miatt a finaszterid ellenjavallt terhes
vagy fogamzoképes nok szamara. Egyetlen finaszterid in utero expozicios dozisszint mellett sem
észleltek nostény utodokra gyakorolt hatast.

Hasonl6an mas 5-alfa-reduktaz gatlokhoz a patkany himmagzatok feminizaciojat észlelték a
finaszterid terhesség soran torténd adasa kapcsan. A finaszteridet a teljes embrionalis és foetalis
fejlodes ideje alatt legfeljebb 800 ng napi intravénas dozisban vemhes Rhesus majmoknak torténo
adasa nem eredményezett a him magzatban fejlodési rendellenességet. Ez a dozis koriilbeliil
60-120-szor nagyobb az 5 mg finaszteridet szed6 férfi ondojaban becsiilt mennyiségnek, és aminek a
n6 az ondo révén ki lehet téve. Megerdsiti a Rhesus modell jelentdségét az emberi magzati fejlodésre
nézve, hogy vemhes majmoknal napi 2 mg/ttkg finaszterid oralis alkalmazéasa (majmoknal a
szisztémas expozicio (AUC) kissé nagyobb (3x) volt, mint azoknal a férfiaknal, akik 5 mg
finaszteridet vettek be, ill. kb. 1-2 milliészor nagyobb, mint a finaszterid szamitott mennyisége a
spermaban) him magzatoknal a kiils6 nemi szervek rendellenességeit eredményezte. Him magzatoknal
semmilyen mas rendellenességet nem észleltek, ndstény magzatoknal pedig egyetlen adag mellett sem
észleltek a finaszteriddel 6sszefliggd rendellenességeket.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag
laktoz-monohidrat

mikrokristalyos celluloz,

povidon K30

dokuzat-natrium

magnézium-sztearat

talkum

karboximetil-keményité-natrium (A tipusu)

Filmbevonat

hipromell6z
propilénglikol

titan-dioxid (E 171)
talkum

indigokarmin lakk (E 132)

6.2 Inkompatibilitisok



Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A filmtablettak PVC/Alu buborékcsomagolésba €s kartondobozba vannak csomagolva.
Kiszerelések:

10, 15, 30, 50, 60, 100, 120 darab filmtabletta hagyomanyos buborékcsomagolasban.
14, 28 és 56 darab filmtabletta heti csomagokra osztott buborékcsomagolasban.

50 darab filmtabletta (50 x 1 darab) egy adagos buborékcsomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Sem a varandos nok, sem azok akiknél fennall a terhesség lehetosége ne érintkezzenek sériilt vagy
torott Finasterid Sandoz 5 mg filmtablettaval, mert fennall a lehetésége annak, hogy a finaszterid a
szervezetiikbe felszivodik és emiatt ez potencialis veszélyt jelent a fiti magzatra. A Finasterid Sandoz
5 mg filmtabletta filmbevonatl, ami szokésos koriilmények kdzott megakadalyozza a hatdanyaggal
torténd kozvetlen érintkezést, kivéve ha a tablettak sériiltek vagy torottek.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: X (két keresztes),

Osztalyozas: 11./1 csoport

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott, szakorvosi/korhazi diagnozist koveto jarobeteg-

ellatasban alkalmazhato gyogyszer (J).

e A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sandoz Hungéria Kft.,

H-1114 Budapest, Bartok Béla ut 43.-47.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-10111/01 (30% hagyomanyos buborékcsomagolasban)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005. 03. 22.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2010. 09. 22.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2020. februar 22.
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