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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Finasteride Accord 5 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg finasterido.

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis zinomas: laktozé monohidratas (90,95 mg).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tablete.

Tableté yra mélyna, apvali, abipusiai iSgaubta, dengta plévele, jos viena pusé pazenklinta ,,F5%, o kita
pusé - lygi.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Finasteride Accord 5 mg skirtas gerybinei prostatos hiperplazijai (GPH) gydyti bei gydomajam

poveikiui iSsaugoti, siekiant:

- sumazinti padidéjusia prostata, sustiprinti §lapimo srove, palengvinti su GPH susijusius
simptomus;

- sumazinti iiminio §lapimo susilaikymo daznj bei operacijos, jskaitant transuretring prostatos
rezekcijg (TUPR) ir prostatektomijg, biitinybe.

Finasteride 5 mg galima skirti tik tiems pacientams, kuriy prostata yra padidéjusi (prostatos tiiris
didesnis nei apytikriai 40 ml).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Preparato galima vartoti tik per burng.

Rekomenduojama paros dozé yra viena 5 mg tableté, vartojama su maistu arba be jo. Tablete reikia
nuryti visa, jos dalyti ar smulkinti negalima (zr. 6.6 skyriy). Kad biity galima jvertinti, ar pakankamas
gydomasis poveikis, gali prireikti gydyti ne trumpiau kaip 6 mén., net ir tuo atveju, jeigu
palengvéjimas pasireiSkia greitai.

Dozavimas senyviems pacientams
Dozés pritaikyti nereikia, nors farmakokinetikos tyrimy duomenys rodo, kad vyresniy negu 70 mety
pacienty organizme finasterido eliminacija yra Siek tiek 1étesné.

Dozavimas pacientams, kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi
Kepeny funkcijos sutrikimo jtaka finasterido farmakokinetikai nebuvo tirta. (zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi

Bet kokio sunkumo inksty nepakankamumu (net jei kreatinino klirensas sumazéjes iki 9 ml/min.)
sergantiems pacientams dozés keisti nereikia, kadangi farmakokinetikos tyrimais nustatyta, jog inksty
nepakankamumas finasterido eliminacijai jtakos nedaro. Ar galima finasterido vartoti
hemodializuojamiems ligoniams, tiriama nebuvo.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas finasteridui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Finasterido negalima vartoti moterims ir vaikams(zr. 4.4, 4.6 ir 6.6 skyrius).

Néstumas. Nésciosios arba potencialiai galéjusios pastoti moterys (zr. 4.6 skyriuje ,,Finasterido
ekspozicija ir rizika vyriskosios lyties vaisiui‘).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés
Bendrieji jspéjimai:

- Reikia atidziai stebéti, ar ligoniams, kuriy liekamojo §lapimo tiiris didelis ir (arba) labai
sumazejusi Slapimo srove, nepasireiskia obstrukciné uropatija.

- Jei pacientas gydomas finasteridu, biitina apsvarstyti, ar reikalinga urologo konsultacija.

- Pries pradedant gydyma su finasteridu, reikia isiaiskinti, ar néra obstrukcijos dél triskil¢io
prostatos augimo biido.

- Pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, gydymo Siuo vaistiniu preparatu patirties néra.
Kadangi finasteridas metabolizuojamas kepenyse (zr. 5.2 skyriy), ligonius, kuriy kepeny
funkcija sumazéjusi, reikia gydyti atsargiai, kadangi jy kraujo plazmoje finasterido kiekis gali
bti didesnis.

- Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés monohidrato. Pacientams, kuriems yra retas
paveldimas galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés trukumas ar gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija, §io vaistinio preparato vartoti negalima.

- Siekiant iSvengti obstrukciniy komplikacijy, reikia atidZiai stebéti pacientus, kuriy lickamojo
Slapimo tiiris didelis ir (arba) labai sumazéjusi Slapimo srové. Vienas i§ galimy pasirinkimy yra
chirurginé intervencija.

Poveikis prostatos specifiniam antigenui (PSA) ir prostatos vézio nustatymui

Prostatos véziu sergantiems pacientams klinikiné finasterido nauda nejrodyta. Pacientai, kuriems yra
GPH ir nustatytas prostatos specifinis antigenas (PSA), buvo stebimi kontroliuojamy klinikiniy tyrimy
metu, atlickant eile PSA tyrimy ir prostatos biopsijas. Siy tyrimy metu finasteridas nejtakojo prostatos
vézio diagnozavimo daznio, bendras prostatos vézio daznis beveik nesiskyré¢ atskiriems pacientams,
gydytiems finasteridu ar placebu.

Prie$ pradedant gydyti finasteridu ir periodiskai gydymo metu prostata biitina tirti pirStu per tiesigjg
zarng ir, jei reikia, pamatuoti PSA kiekj kraujo serume, kad bty galima nustatyti, ar néra prostatos
veézio. PSA kiekis kraujo serume taip pat naudojamas prostatos véziui nustati. IS esmés, PSA reikSmei
esant didesnei nei 10 ng/ml (Hybritech) sitiloma i§samiau pacientg istirti ir apsvarstyti biopsijos
galimybe, jei PSA lygis yra tarp 4 ir 10 ng/ml siiloma iSsamiau pacienta istirti. Prostatos véziu
serganciy ir juo neserganciy vyry organizme PSA kiekis i§ dalies gali sutapti. Vadinasi, jeigu
finasteridu gydomy vyry, kuriems yra GPH, kraujo serume PSA kiekis yra normos diapazono ribose,
tai nereiskia, kad jam néra prostatos vézio. Jei PSA kiekis mazesnis nei 4 ng/ml, tai neleidzia atmesti
prostatos vézio tikimybes.

Pacientams, kuriems yra GPH, net sergantiems prostatos véziu, finasteridas mazdaug 50% sumazina
PSA koncentracijg kraujo serume. | PSA kiekio sumaz¢jima serganciy GPH ir finasteridu gydomy
ligoniy kraujo serume reikia atsizvelgti, vertinant PSA duomenis, ir jis nereiskia, kad néra prostatos
vézio. Toks sumazéjimas tikétinas, esant bet kokiam PSA kiekiui, taciau atskiry pacienty organizme
gali skirtis. Nustatyta PSA kiekio reikSme ligoniy, finasteridu gydyty 6 mén. arba ilgiau, kraujo
serume lyginant su normalia reik§Sme, nustatyta §iuo preparatu negydyty vyry organizme, reikia
padvigubinti. Toks pakeitimas i§saugo PSA tyrimo jautruma ir specifiSkumg bei galimybe nustatyti
prostatos vézj.

Jei ligonis gydomas finasteridu, bet kokio ilgiau trunkanc¢io PSA kiekio padidéjimo priezastj reikia
atidziai istirti, atsizvelgiant j galimybe, kad pacientui netinka finasterido terapija.



Laisvo PSA procento (laisvo ir bendro PSA santykio) finasteridas pastebimai nemazina ir jis iSlieka
pastovus net dél vaistinio preparato jtakos.

Jeigu prostatos vézys nustatomas, atsizvelgiant j laisvo PSA procenta, duomeny koreguoti nereikia.

Néscioms ir galin¢ioms pastoti moterims sulauzyty ar susmulkinty finasterido tableciy liesti negalima,
kadangi finasteridas gali prasiskverbti per odg ir dél to vyriskosios lyties vaisiui gali kilti rizika.
Nesulauzytos ir nesusmulkintos finasterido tabletés yra padengtos plévele, kuri apsaugo nuo kontakto
su veikligja medziaga (Zr. 4.6 ir 6.6 skyrius).

Laboratoriniy tyrimy rodmenys

Poveikis PSA kiekiui

PSA kiekis serume koreliuoja su paciento amziumi ir prostatos dydziu, ir prostatos dydis koreliuoja su
paciento amziumi. Nustatant PSA kiekj, reikia nepamirsti, kad finasterida vartojanciy pacienty kraujo
serume jis paprastai sumazeja. Daugumai pacienty PSA kiekis greitai sumazéja pirmaisiais gydymo
meénesiais, po to tampa stabilus. Po gydymo bazinis kiekis biina mazdaug pusé to, koks buvo pries
vaistinio preparato vartojima. Vadinasi, tipisky pacienty, finasteridu gydyty 6 mén. arba ilgiau, PSA
kiekio kraujo serume reikSme lyginant su normalia reik§me, nustatyta $iuo vaistiniu preparatu
negydyty vyry organizme, reikia padvigubinti. Klinikiné interpretacija pateikiama 4.4 skyriuje
»Poveikis prostatos specifiniam antigenui (PSA) ir prostatos vézio nustatymui .

Vyry krities vézys

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam preparatui patekus j rinkg buvo apraSyti kriities vézio atvejai
vyrams, vartojusiems 5 mg finasterido dozg. Gydytojas turi perspéti pacientg nedelsiant pranesti apie
tokius kriities audinio pokyc¢ius kaip guzai, skausmas, ginekomastija ir i§skyros i§ speneliy.

Vaiky populiacija
Finasterido vaikams vartoti negalima.
Vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti.

Laktozé

Tablegiy sudétyje yra laktozés monohidrato. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozes
malabsorbcija.

Pakitusi nuotaika ir depresija

Pacientams, kurie buvo gydyti 5 mg finasterido, nustatyta pakitusios nuotaikos, jskaitant
prislégta nuotaika, depresija, ir, re¢iau, bandymy nusizudyti atvejy. Reikia stebéti pacienty
bikle dél galimo psichikos sutrikimy simptomy pasireiskimo ir tais atvejais, jeigu tokiy
simptomy atsirasty, pacientui reikéty patarti kreiptis medicininés pagalbos.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

ReikSmingos sgveikos su kitais vaistiniais preparatais nenustatyta. Manoma, kad finasteridas nedaro
reikSmingos jtakos citochromo P450 fermenty sistemos aktyvumui.

Rizika, kad finasteridas gali paveikti kity vaisty farmakokinetikg yra maza, bet yra tikétina, kad
citochromo P450 3A4 inhibitoriai ir induktoriai gali paveikti finasterido koncentracija plazmoje.
Remiantis nustatytomis saugos ribomis, yra nejtikétina, kad bet koks koncentracijos padidéjimas,
atsirades dél kartu vartojamy tokiy inhibitoriy, buity kliniskai reikSmingas.

Su Zzmonémis buvo atlikti vaistiniy preparaty: propranololio, digoksino, glibenklamido, varfarino,
teofilino, fenazono ir antipirino tyrimai ir kliniskai reikSmingos sgveikos nenustatyta.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas. Finasterido moterims vartoti negalima, jeigu jos yra arba gali biiti néscios (zr. 4.3 skyriy
»Kontraindikacijos®).

Finasteridas, kaip ir kiti II tipo-5a-reduktazés inhibitoriai, slopina testosterono virtimg
dihidrotestosteronu, todél, gali sukelti vyriskosios lyties vaisiaus iSoriniy lyties organy sklaidos
trukumus, jeigu jo vartoja nés¢ios moterys.

Finasterido ekspozicija ir rizika vyriskosios Iyties vaisiui

Moterims, kurios yra nésc¢ios arba gali tokiomis tapti, susmulkinty ar sulauzyty tableciy liesti
negalima, kadangi finasterido gali prasiskverbti per oda ir dél to vyriskosios lyties vaisiui gali kilti
rizika (zZr. 4.6 skyriy ,,Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis‘).

Finasterido tabletés yra su apvakalu ir, elgiantis jprastai, kontakto su veikliaja medziaga iSvengiama,
jei tik tabletés nebuvo sulauzytos ar sutraiSkytos.

Vyry, vartojanciy 5 mg finasterido paros dozg, spermoje buvo rasta Siek tiek vaistinio preparato. Ar
vyriskos lyties vaisiui galimas neigiamas poveikis, jei ] né$¢ios moters organizma pateko paciento,
gydomo finasteridu, spermos, nezinoma. Jei paciento seksualiné partneré yra néscia arba gali tokia
tapti, pacientui rekomenduojama iki minimumo sumazinti savo spermos patekimg j partnerés
organizma.

Zindymas. Finasteride Accord 5 mg moterims vartoti negalima. Ar vaistinio preparato issiskiria su
moters pienu, neZinoma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomeny, rodanciy, kad finasteridas galéty daryti jtaka gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus,
néra.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos yra impotencija ir lytinio potraukio sumazéjimas. Tokios
nepageidaujamos reakcijos paprastai atsiranda gydymo pradzioje ir dazniausiai t¢siant gydyma iSnyksta.

Zemiau esancioje lenteléje yra isvardintos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios klinikiniy tyrimy
metu ir (arba) po vaistinio preparato patekimo j rinka vartojant Smg ir (arba) mazesnes finasterido dozes.

Nepageidaujamy reakcijy daznis yra vertinamas taip:

Labai dazni (=1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo
>1/10000 iki <1/1000), labai reti (<1/10000) ir daZnis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis).

Nepageidaujamy reakcijy, apie kurias buvo pranesta po vaistinio preparato patekimo ] rinkg, daznio
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jvertinti negalima, nes duomenys gauti i§ spontaniniy pranesimy.

Organy sistema klasé Daznis. Nepageidaujama reakcija
Tyrimai Daznas. ISmetamos spermos tiirio sumaz¢jimas
Sirdies sutrikimai Daznis nezinomas. Palpitacija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Nedaznas. Bérimas.
Daznis neZinomas. Niezéjimas, urtikarija.

Imuninés sistemos sutrikimai Daznis neZinomas. Padidinto jautrumo reakcijos, jskaitant
angioedema (IGpy, liezuvio, gerklés ir veido tinimas)

Kepeny, tulZies ptslés ir lataky Daznis nezinomas. Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas.

sutrikimai

Lytinés sistemos ir kriities Daznas. Impotencija.

sutrikimai Nedaznas. Ejakuliacijos sutrikimas, kriity jautrumas arba
padidéjimas.

Daznis nezZinomas. S€klidziy skausmas, erektiline
disfunkcija, kuri tesési nutraukus gydyma; vyry
nevaisingumas ir (arba) prasta spermos kokybé.

Labai retas. 18skyros 1§ kriity, mazgeliai kriityse.

Psichikos sutrikimai Daznas. Sumazgjes lytinis potraukis.

Daznis nezinomas. Sumazgjes lytinis potraukis, kuris tesési
nutraukus gydyma, depresija, nerimas.

Be to, klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo j rinkg buvo pranesta apie vyry krities
vézio atvejus ( zr. 4.4 skyriy ).

Prostatos simptomy medikamentinis gydymas (PSMG)

PSMG tyrimo metu palyginti gydymo 5 mg finasterido paros doze (n=768), 4 mg ar 8 mg doksazosino
paros doze (n=756), kombinuotojo gydymo 5 mg finasterido paros doze kartu su 4 mg ar 8 mg
doksazosino paros doze (n=786) duomenys su placeba vartojusiy pacienty (n=737) duomenimis. Sio
tyrimo metu gauti duomenys apie kombinuoto gydymo saugumg ir toleravima atitiko turimus
duomenis apie kiekvieng derinyje esantj preparatg. Ejakuliacijos sutrikimy daznis pacientams, kuriems
buvo taikytas kombinuotas gydymas, buvo panasus i §ios nepageidaujamos reakcijos dazniy suma,
gautg taikant abu monoterapijos gydymus.

Kiti ilgalaikio gydymo duomenys

7 mety trukmés placebo kontroliuoto tyrimo, kuriame dalyvavo 18 882 sveiki vyrai, metu iStyrus

9 060 pacienty adata paimtg prostatos audinj nustatyta, jog 5 mg finasterido vartojusiems ligoniams
prostatos vézys buvo diagnozuotas 803 (18,4%), vartojusiems placeba — 1 147 (24,4%) atvejais. 5 mg
finasterido vartojusiy vyry 7—10 baly pagal Gleason prostatos vézys (nustatytas iStyrus adata paimtg
prostatos audinj) buvo nustatytas 280 (6,4%), vartojusiy placeba— 237 (5,1%) atvejais. Papildoma
analizé leidzia spéti, kad tokj didelj prostatos vézio kiekj, pastebéta 5 mg finasterido grupéje, galima
paaiskinti tyrimo paklaidomis dél 5 mg finasterido poveikio prostatos apimciai. Mazdaug 98% visy
diagnozuoty prostatos vézio atvejy diagnozeés metu buvo intrakapsulinis vézys (T1 arba T2 stadijos).
Klinikiné 7-10 baly pagal Gleason prostatos vézio duomeny reikSmé nezZinoma.

Laboratoriniai tyrimai. Laboratoriniy tyrimy metu nustatingjant PSA, reikia jvertinti, kad pacientams,
vartojantiems finasterido, PSA koncentracija btina mazesné (zr. 4.4 skyriy ,,Specialiis jspéjimai ir

atsargumo priemoneés®).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas




Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetaingje http://www.vvkt.lt/ esancig forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy biidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Pacientams, iSgérusiems vieng ne didesn¢ kaip 400 mg finasterido dozg, arba vartojusiems ne didesnes
kaip 80 mg kartotines paros dozes, Zalingo poveikio nepastebéta. Specifinio finasterido perdozavimo
gydymo rekomendacijy néra.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé. Testosterono Sa-reduktazés inhibitoriai.
ATC kodas. GOACBO1.

Finasteridas yra sintetinis 4-azasteroidas, specifinis intralgstelinio fermento II-tipo-5a-reduktazés
konkurentinis inhibitorius. Sis fermentas testosterong konvertuoja j aktyvesnj androgena
dihidrotestosterong (DHT). Normali prostatos, taigi ir hiperplazinio prostatos audinio, funkcija bei
augimas priklauso nuo testosterono konvertavimo | DHT. Sergantiems gerybine prostatos hiperplazija
(GPH), prostatos padidéjimas priklauso nuo testosterono konvertavimo | DHT prostatoje. Finasteridas
yra labai veiksmingas mazinant DHT kiekj kraujyje ir prostatoje.

Afinitetas androgeniniams receptoriams finasteridui nebiidingas.

Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad DHT kiekis kraujo serume greitai sumazéja 70%, todél mazéja
prostatos ttris. Po 3 mén. gydymo prostatos tiiris sumazéja apie 20%, tolesnio gydymo metu dar
mazéja ir po 3 mety gydymo sumazéja mazdaug 27%. Zymus sumazéjimas nustatytas uretrg
juosiancioje periuretrinéje zonoje. Urodinamikos matavimo duomenys patvirtina, kad dél obstrukcijos
sumazejimo reikSmingai sumazéja Slapimo piislés raumens, detruzoriaus, spaudimas.

Po keliy gydymo savaiciy, palyginti su gydymo pradzia, reikSmingai pagreitéja didziausia §lapimo
srove ir palengvéja ligos simptomai. Skirtumas nuo placebo dokumentuotas atitinkamai po 4 mén. ir 7
mén. gydymo.

3 mety stebé&jimo laikotarpiu visi veiksmingumo parametrai isliko.

4 mety gydymo finasteridu poveikis timiniam §lapimo susilaikymui, operacijos biitinumui simptomy
balui ir prostatos turiui.

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, kuriems buvo vidutinio sunkumo arba sunkiy GPH simptomy,
kuriems prostatos padidéjimas buvo nustatytas tiriant pirStu pro tiesigja zarna, ir kuriy liekamojo
Slapimo tiiris buvo mazas, finasteridas per 4 metus sumazino iminj slapimo susilaikyma nuo 7
tiriamyjy i$ 100 iki 3 tiriamyjy i§ 100, ir operacijos (TUPR arba prostatektomijos) btitinumg - nuo 10
pacienty i§ 100 iki 5 pacienty i§ 100. Sis sumazéjimas buvo susijes su QUASI-AUA simptomy baly
(juy ribos: 0-34) pageréjimu 2 balais, ilgalaikiu prostatos tirio sumazéjimu apie 20% ir ilgalaikiu
Slapimo srovés padidéjimu.

Prostatos simptomy medikamentinis gydymas
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Prostatos simptomy medikamentinio gydymo (PSMG) klinikinis tyrimas truko 4-6 metus, jame
dalyvavo atrinkti 3 047 vyrai, kuriems buvo GPH simptomy, kuriems buvo atsitiktinai paskirta vartoti
5 mg finasterido paros doze, 4 mg ar 8 mg doksazosino paros doz¢', 5 mg finasterido paros doz¢ kartu
su 4 mg ar 8 mg doksazosino paros doze arba placebo. Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo laikas iki
GPH simptomy progresavimo, apibiidinama kaip simptomy vertinimo pagal skale patvirtintas
padidéjimas > 4 balais, iiminis §lapimo susilaikymas, su GPH susijes inksty nepakankamumas,
pasikartojanti Slapimo taky infekcija ar urosepsis, arba §lapimo nelaikymas. Lyginant su placebu,
gydymas su finasteridu, doksazosinu arba kombinuotas gydymas §iais vaistiniais preparatais
reik§mingai sumazino klinikinio GPH progresavimo rizika atitinkamai 34% (p=0,002), 39% (p<0,001)
ir 67% (p<0,001).

Daugumoje nustatyto GPH progresavimo atvejy (274 i$ 351) patvirtintas simptomy jvertinimo
padidéjimas > 4 balais; simptomy jvertinimo progresavimo rizika sumaz¢jo, palyginti su placebu,
gydant finasteridu, doksazosinu ir kartu abiem minétais vaistiniais preparatais, atitinkamai, 30% (95%
PI 6-48%), 46% (95% PI 25-60%) ir 64% (95% PI 48-75%). Uminis §lapimo susilaikymas buvo 41 i3
351 GPH progresavimo atvejy, iminio $lapimo sulaikymo atsiradimo rizika sumazéjo, palyginti su
placebu, gydant finasteridu, doksazosinu ir kartu abiem vaistiniais preparatais atitinkamai po 67% (
p=0,011), 31% (p=0,296) ir 79% (p=0,001). Nuo placebo grupés duomeny reikSmingai skiriasi tik
finasterido ir kombinuoto gydymo grupiy duomenys.

* Titruota nuo 1 mg iki 4 mg ar 8 mg pagal vaisto toleravimg per 3 savaiciy laikotarpj.

Sio tyrimo metu gauti duomenis apie gydymo deriniu saugumg ir veiksmingumg atitiko turimus
duomenis apie kiekvieng derinyje esantj vaistinj preparata. Vis délto, nepageidaujamos reakcijos,
susijusios “su nervy“ ir ,,§lapimo bei lyties* organy sistemy klasémis, dazniau pasirei§ké pacientams,
kuriems buvo taikytas kombinuotasis gydymas (Zr. 4.8 skyriy).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgérus finasterido, jo biologinis prieinamumas yra apie 80%. DidZiausia koncentracija kraujo
plazmoje atsiranda mazdaug po 2 val., visa dozé absorbuojama per 68 val.

Pasiskirstymas

Prie kraujo plazmos baltymy prisijungia 93% vaistinio preparato.

Kraujo plazmos klirensas ir pasiskirstymo tiiris yra atitinkamai apie 165 ml/min. (70-279 ml/min.) ir
apie 76 1 (44-96 1). Vartojant kartotines dozes, finasterido organizme kaupiasi mazai. Vartojant 5 mg
paros dozg, maziausia finasterido pusiausvyriné koncentracija kraujyje yra 8—10 ng/ml, ir gydymo
metu i$lieka stabili.

Biotransformacija
Finasteridas metabolizuojamas kepenyse. Finasteridas P450 fermenty sistemai reik§mingos jtakos
nedaro. Nustatyti du silpnai Sa-reduktazés aktyvuma slopinantys metabolitai.

Eliminacija

Vidutinis pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos periodas trunka 6 val. (4-12 val.), (vyresniems negu
70 mety vyrams — 8 val., ribos 6-15 valandy).

Pavartojus radioaktyviaisiais izotopais Zyméto finasterido, mazdaug 39% (32-46%) duotos dozes
i8siskyré su Slapimu metabolity pavidalu. Nepakitusio finasterido su Slapimu neiSsiskyré. Mazdaug
57% (51-64%) visos dozés buvo pasalinta su iSmatomis.

Nustatyta, kad finasteridas prasiskverbia per kraujo ir smegeny barjera. Siek tiek vaistinio preparato
buvo rasta gydomy pacienty séklos skystyje. Dviejy tyrimy metu sveiky vyry (n=69), 624 savaites
vartojusiy 5 mg finasterido paros doze, spermoje finasterido koncentracija buvo nuo neiSmatuojamos
(<0,1 ng/ml) iki 10,54 ng/ml. Ankstesniy tyrimy, kai naudotas ne toks jautrus koncentracijos
nustatymo biidas, metu finasterido koncentracija SeSiolikos 5 mg finasterido paros dozg vartojusiy
pacienty spermoje svyravo nuo neiSmatuojamos (<0,1 ng/ml) iki 21 ng/ml. Taigi, remiantis 5 ml
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iSmetamos spermos tiiriu, apskaiciuota, kad finasterido kiekis spermoje buvo 50—100 karty mazesnis
uz finasterido doze (5 mikrogramai), nedarancig poveikio vyry kraujyje cirkuliuojan¢io DHT kiekiui
(taip pat zr. 5.3 skyriy).

Pacienty, serganciy létiniu inksty funkcijos sutrikimu, kuriy kreatinino klirensas 9-55 ml/min.,
organizme vienkartinés *C-finasterido dozés pasiskirstymas nebuvo labai skirtingas nuo sveiky
savanoriy (zr. 4.2 skyriy). Prisijungimas prie baltymy pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, taip
pat nesiskyré. Metabolity dalis, kuri paprastai Salinama per inkstus, buvo pasalinta su iSmatomis.
Todél manoma, kad, sumazéjus metabolity Salinimui su §lapimu, atitinkamai padidéja jy Salinimas su
iSmatomis. Inksty funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams, kuriems dializ¢é netaikoma, keisti
dozavimo nebitina.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Remiantis jprastiniy ikiklinikiniy kartotiniy doziy toksinio poveikio, genotoksinio bei kancerogeninio
poveikio tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus Zzmogui preparatas nekelia.

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy metu vaistinis preparatas mazino ziurkiy patiny
prostatos ir sékliniy piisleliy svorj, priediniy lytiniy liauky sekrecijg ir vaisingumo indeksg (tokiy
poky¢iy atsirado dél svarbiausio farmakologinio finasterido poveikio). Klinikiné §iy duomeny reikSmé
neaiski.

Vaikingumo laikotarpiu vartojamas finasteridas, kaip ir kiti Sa-reduktazés inhibitoriai, Ziurkéms
sukelé vyriskosios lyties vaisiaus feminizacija. Didesne negu 800 ng paros dozg leidus rezus
bezdzionéms ] veng visu embriono ir vaisiaus vystymosi laikotarpiu, vyriskosios lyties vaisiui sklaidos
trukumy neatsirado. Tokia dozé yra mazdaug 60-120 karty didesné uz apytikrj kiekj, patenkant; j
moters organizma su vyro, vartojancio 5 mg finasterido, sperma. Patvirtinant rezus bezdzioniy
modelio svarba nustatant poveikj Zmogaus vaisiaus vystymuisi, bezdzioniy, vaikingumo laikotarpiu
enteriniu biidu vartojusiy 2 mg/kg kiino svorio finasterido paros dozg (bezdzioniy ekspozicija (AUC)
buvo Siek tiek (3 kartus) didesné uz ekspozicija, kuri biina vyrams vartojant 5 mg finasterido, ar 1-2
milijonus karty didesné uz doze, | moters organizmg patenkancia su sperma), vyriskosios lyties vaisiui
atsirado iSoriniy lyties organy sklaidos trikumy. Kitokiy sklaidos trikumy vyriskosios lyties vaisiui
neatsirado ir moteriskos lyties vaisiui jokia tirta dozé nuo finasterido priklausomy sklaidos trikumy
nesukele.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Tabletés Serdis

Laktozé monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)
Pregelifikuotas krakmolas (kukuriizy)
Makrogolgliceridy lauratai
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas (E572)

Plévelé

Hipromeliozé (E464)
Titano dioksidas (E171)
Indigokarminas (E132)
Makrogolis 6000

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.



6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Baltos matinés (PVC-PVdC/aliuminio) lizdinés plokstelés.

Finasteride Accord 5 mg tabletés tiekiamos lizdiniy ploksteliy pakuotése po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30,
50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 arba 120 tableciy.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Néscioms ir galinCioms pastoti moterims finasterido tableCiy, ypa¢ sulauzyty ar susmulkinty, liesti
negalima, kadangi finasterido gali prasiskverbti per odg ir dél to vyriskosios lyties vaisiui gali kilti rizika
(zr. 4.6 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

N7 -LT/1/10/2271/001
N10 - LT/1/10/2271/002
N14 - LT/1/10/2271/003
N15 - LT/1/10/2271/004
N20 - LT/1/10/2271/005
N28 - LT/1/10/2271/006
N30 - LT/1/10/2271/007
N50 - LT/1/10/2271/008
N56 - LT/1/10/2271/009
N60 - LT/1/10/2271/010
N84 - LT/1/10/2271/011
N9O - LT/1/10/2271/012
NO8 - LT/1/10/2271/013
N100 - LT/1/10/2271/014
N120 - LT/1/10/2271/015

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010 m. gruodzio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. rugséjo 9 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2019 m. kovo 29 d.

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.1t
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http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratorios Normon S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos, Madrid
Ispanija

arba

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Lenkija

arba

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Finasteride Accord 5 mg plévele dengtos tabletés
Finasteridas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg finasterido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté.

28 plévele dengtos tabletés
7 plévele dengtos tabletés
10 plévele dengty tableciy
14 plévele dengty tableciy
15 plévele dengty tableciy
20 plévele dengty tableciy
30 plévele dengty tableciy
50 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletés
60 plévele dengty tableciy
84 plévele dengtos tabletés
90 plévele dengty tableciy
98 plévele dengtos tabletés
100 plévele dengty tableciy
120 plévele dengty tableciy

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Skirtas tik vyrams. Tablete nuryti visg. Negalima lauzyti arba smulkinti.
Néscioms ir galinéioms pastoti moterims negalima liesti sulauzyty ar susmulkinty table¢iy.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM }

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

N7 - LT/1/10/2271/001
N10 - LT/1/10/2271/002
N14 - LT/1/10/2271/003
N15 - LT/1/10/2271/004
N20 - LT/1/10/2271/005
N28 - LT/1/10/2271/006
N30 - LT/1/10/2271/007
N50 - LT/1/10/2271/008
N56 - LT/1/10/2271/009
N60 - LT/1/10/2271/010
N84 - LT/1/10/2271/011
N90 - LT/1/10/2271/012
N98 - LT/1/10/2271/013
N100 - LT/1/10/2271/014
N120 - LT/1/10/2271/015

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Finasteride Accord 5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Finasteride Accord 5 mg plévele dengtos tabletés
Finasteridas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Finasteride Accord 5 mg plévele dengtos tabletés
Finasteridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytojg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Finasteride Accord 5 mg ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Finasteride Accord 5 mg
Kaip vartoti Finasteride Accord 5 mg

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Finasteride Accord 5 mg

Pakuotés turinys ir kita informacija

A o

1. Kas yra Finasteride Accord 5 mg ir kam jis vartojamas
Finasteridas priklauso vaisty, vadinamy 5-alfa reduktazés inhibitoriais, grupei.
Jie mazina prieSinés vyry liaukos prostatos dyd;.

Finasteridas sumazina i§ves¢jusia vyry priesine liauka. Finasteridu gydomas ir kontroliuojamas
gerybinis (t. y. ne vézinis) prieSinés liaukos padidéjimas (gerybiné prostatos hiperplazija — GPH).
PrieSiné liauka yra Zemiau §lapimo puslés (tik vyrams). Ji gaming skystj, randamg spermoje. Dél
iSveséjusios priesinés liaukos gali atsirasti gerybinés prostatos hiperplazija (GPH) vadinama biiklé.
Finasteridas sumazina padidéjusig priesing liauka, pagerina Slapimo tekéjimga ir su GPH susijusius
simptomus, mazina staigaus negaléjimo $lapintis atsiradimo pavojy (dar vadinamg Giminiu §lapimo
susilaikymu) ir chirurginés operacijos bitinybeg.

Kas yra GPH?
Jeigu Jums yra GPH, tai reiskia, kad Jusy priesiné liauka yra iSveséjusi. Ji gali spausti vamzdelj,
kuriuo yra Salinamas §lapimas i8 kiino.
Dél to gali atsirasti sekan¢iy problemy:

- jausmas, kad reikia dazniau Slapintis, ypac naktj;

- jausmas, kad reikia §lapintis nedelsiant;

- pasunkéjes Slapinimasis;

- silpna Slapimo srové;

- nutrikingjanti Slapimo srove;

- jausmas, kad neina visiskai iStustinti §lapimo pislés.
Kai kuriems vyrams GPH gali sukelti rimtesniy problemy:

- Slapimo taky infekcija;

- staigus negaléjimas §lapintis;

- operacijos biitinybé.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Finasteride Accord 5 mg

Finasteride Accord 5 mg vartoti negalima:
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e jeigu yra alergija finasteridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

e jeigu esate moteris (§is vaistas skirtas vyrams);

e jeigu esate vaikas.

Jei kuris i$ iSvardyty punkty tinka Jums, finasterido vartoti negalima. Jeigu nesate tikri, pasitarkite su

gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Finasteride Accord 5 mg.

- jeigu po Slapinimosi §lapimo piisl¢je lieka daug $lapimo ir (arba) jeigu labai sumazéja Slapimo
srové. Tokiu atveju Jus reikia atidziai istirti dél galimo $lapimo taky susiauréjimo;

- jeigu susilpnéjusi Jusy kepeny veikla. Tokiu atveju gali biiti padidéjes finasterido kiekis kraujo
plazmoje;

- jeigu Jusy seksualiné partneré yra néScia arba gali pastoti, Js turite vengti s¢klos, kurioje gali
biiti labai mazas kiekis vaisto, patekimo j partnerés organizma;

- jeigu ruosiatés atlikti PSA vadinamu kraujo tyrima (tyrima skirta nustatyti prostatos veézj).
Pasakykite gydytojui, kad vartojate finasterida. Finasteridas gali paveikti kraujyje esanciy tiriamy
medziagy, PSA, kiekj.

Vaikams
Finasterido vartoti vaikams draudZiama.

Kiti vaistai ir Finasteride Accord 5 mg

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Finasteridas jprastai nesgveikauja su kitais vaistais. Reik§mingos vaisty sgveikos nenustatyta. Jeigu
vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Finasteride Accord 5 mg vartojimas su maistu ir gérimais
Finasteridg galima vartoti su maistu arba be jo.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Finasteride Accord 5 mg skirtas tik vyrams. Moterims vartoti finasterido draudziama. Nésc¢ioms ir
galin¢ioms pastoti moterims susmulkinty ar lizusiy Finasteride Accord 5 mg liesti negalima. Jeigu
moteris, neSiojanti vyriskos lyties vaisiy, geria finasterido, arba jeigu preparato prasiskverbia per oda,
naujagimiui gali atsirasti lyties organy sklaidos tritkumy. Pasikalbékite su gydytoju, jeigu néscia
moteris paliecia susmulkinty ar sultizusiy Finasteride Accord 5 mg tableciy.

Jei paciento seksualiné partneré yra néscia arba gali pastoti, jis turi stengtis, kad jo séklos nepatekty i
partnerés organizmag (pvz., naudoti prezervatyva) arba nutraukti gydyma finasteridu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Duomeny, rodanciy, kad finasteridas daro poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, néra.
Finasteride Accord 5 mg sudétyje yra laktozeés

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy
nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries pradédami vartoti §j vaista.

Pakitusi nuotaika ir depresija
Pacientams, kurie buvo gydyti Finasteride Accord, nustatyta pakitusios nuotaikos,

pavyzdziui prislégtos nuotaikos, depresijos ir, re¢iau, min¢iy apie savizudybe atvejy. Jeigu Jums
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pasireiksty bet kuriy 18 $iy simptomy, kiek galima grei¢iau kreipkités j gydytojg tolesnés
medicininés pagalbos.

3. Kaip vartoti Finasteride Accord 5 mg

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama doz¢ yra viena tableté (atitinkanti 5 mg finasterido) per para.

Plévele dengtos tabletés gali biiti vartojamos tiek valgio metu, tick nevalgius. Sj vaista reikia vartoti
per burng, nuryti visg, dalyti ar smulkinti table¢iy negalima. Kartu su finasteridu Jusy gydytojas gali
iSrasyti kit vaistg (doksazosing) padéti kontroliuoti GPH.

Nors pageréjimas gali pasireiksti anksti, ta¢iau palankios organizmo reakcijos pasireiskimo nustatymui
gali prireikti ne trumpesnio kaip 6 mén. gydymo.

Jusy gydytojas pasakys, kiek laiko turésite vartoti Finasteride Accord 5 mg. Nenutraukite gydymo per
anksti, nes simptomai gali vél pasunkeéti.

. Dozavimas pacientams, kuriuy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, finasterido vartojimo patirties néra (taip pat zr. ,,Specialiy
atsargumo priemoniy vartojant Finasteride Accord 5 mg reikia®).

o Dozavimas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Dozavimo keisti nereikia. Finasteride vartojimas hemodializuojamiems pacientams iki §iol neistirtas.

. Dozavimas senyviems pacientams

Dozavimo keisti nereikia.

Jeigu manote, kad Finasteride Accord 5 mg veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su savo
gydytoju ar vaistininku.

Ka daryti pavartojus per didele Finasteride Accord 5 mg doze

Jei iSgéréte daugiau table¢iy negu paskirta arba jeigu netycia Sio vaisto pavartojo kiti, nedelsiant
kreipkités j artimiausios ligoninés priémimo skyriy. Kad bty lengviau paaiskinti, kg vartojote, kartu
pasiimkite likusiais tabletes arba tus¢ig dézute.

PamirSus pavartoti Finasteride Accord 5 mg

Jei pamirSote pavartoti Finasteride Accord 5 mg doze, prisiming j3 tuojau pat iSgerkite, nebent bty
beveik laikas gerti kitg doze, tokiu atveju vaisto vartokite toliau taip, kaip paskirta. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Finasteride Accord 5 mg
Jiisy savijauta gali greitai pageréti, pradéjus vartoti Finasteride Accord 5 mg. Taciau gali praeiti
maziausiai $e$i ménesiai, kol pasireiks pilnas vaisty poveikis. Finasteride Accord 5 mg reikia vartoti

tiek laiko, kiek pasakys gydytojas, net jei i§ karto nejauciate pageréjimo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Finasteride Accord 5 mg, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne
visiems Zmonéms.
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Nedelsdami nustokite vartoti finasteridg ir kreipkités j gydytoja, jei atsiranda bet kuris $iy simptomy
(angioedema):

e veido, liezuvio ar gerklés tinimas
e sunkumas ryjant
o dilgéliné ir pasunkéjes kvépavimas

Dazniausias $alutinis poveikis yra impotencija ir lytinio potraukio susilpnéjimas. Sis poveikis
dazniausiai pasireiSkia gydymo pradzioje ir, tesiant gydyma, daugumai pacienty jprastai ilgai
netrunka.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 10 Zmoniy)
e (ali atsirasti problemy su ejakuliacija, tokiy kaip sumazéje¢s spermos kiekis, pasigamines per
lytinj akta. Sumazejes spermos kiekis neturi jtakos normaliai lytinei funkcijai;
e Qalite nepatirti erekcijos (impotencija);
e Gali sumazéti lytinis potraukis.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 100 Zmoniy)
e Bérimas;
e Ejakuliacijos problemos, kurios gali testis po gydymo nutraukimo;
e Kriity patinimas ar jautrumas.

Daznis nezinomas
e Niezéjimas, dilgeliné;
Palpitacija (stiprus, juntamas Sirdies plakimas);
Veido, lupy, liezuvio ar gerklés tinimas, sunkumas ryjant ir pasunkéjes kvépavimas
(angioedema);
Kepeny veiklos pokyciai, kuriuos galima pastebéti atlikus kraujo tyrima;
Séklidziy skausmas;
Nesugebéjimas pasiekti erekcijos, kuris gali testis po gydymo nutraukimo;
Vyry nevaisingumas ir (arba) prasta spermos kokybé. Buvo pranesta apie spermos kokybés
pageréjima po gydymo nutraukimo;
Depresija;
Sumazéjes lytinis potraukis, kuris gali tgstis po gydymo nutraukimo;
Nerimas.

Jeigu atsirado krities audinio pokyc¢iy, pvz., guzy, skausmas, kruties audinio padidéjimas arba
i8skyros i§ speneliy, reikia nedelsiant pasakyti gydytojui, nes tai gali biiti sunkios biiklés, pavyzdZziui,
kriities vézio, pozymis.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba
uzpildyti interneto svetainéje www.vvkt.It esancig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ §iy biidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.lt).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Finasteride Accord 5 mg

o Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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6.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
menesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Finasteride Accord 5 mg sudétis

Veiklioji medziaga yra finasteridas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg finasterido.
Pagalbinés medziagos: tabletés Serdis — laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé (E460),
pregelifikuotas krakmolas (kukurtizy), karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
makrogolgliceridy lauratai ir magnio stearatas (E572); tabletés plévelé — hipromeliozé (E464),
titano dioksidas (E 171), indigokarminas (E132) ir makrogolis 6000.

Finasteride Accord 5 mg iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Plévele dengta tableté.

Finasteride Accord 5 mg tabletés yra mélynos, apvalios, abipusiai iSgaubtos, dengtos plévele, jy viena
pusé pazenklinta ,,F5%, o kita pusé — lygi.

Finasteride Accord 5 mg tabletés yra tickiamos matinése baltose PVC/PVdC — aliuminio lizdinése
plokstelése, pakuotése po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 ar 120 tableciy.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

Laboratorios Normon S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos, Madrid
Ispanija

arba

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

arba

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

| Valstybés narés pavadinimas | Vaisto pavadinimas
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Estija Finasteride Accord 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Pranciizija Finasteride Accord 5 mg comprimés pelleculés

Airija Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

Italija Finasteride AHCL 5 mg compresse rivestiti con film

Latvija Finasteride Accord Smg apvalkotas tabletes

Malta Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

Ispanija Finasterida Norman 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Jungtiné Karalysté Finasteride 5 mg Film-coated Tablets

Bulgarija Finasteride Accord 5 mg dunmupanu TabaeTku

Kipras Finasteride Accord 5 mg emkaAvppéva pe Aemtd vuévio diokia
Lietuva Finasteride Accord 5 mg plévele dengtos tabletés

Lenkija Finahit, 5 mg, tabletki powlekane

Svedija Finasteride Accord 5 mg filmdragerade tabletter

Slovakija Finasteride Accord 5 mg filmom obalené tablety

Nyderlandai Finasteride Accord 5 mg filmomhulde tabletten

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-02-14.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.It/.
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