CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADASTER, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (97,5 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Niebieskie, okragte, dwuwypukle tabletki powlekane o skosnej krawedzi, z wyttoczona litera E na
jednej stronie i cyframi 61 na drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

14.1 Wskazania do stosowania

Tabletki ADASTER 5 mg stosuje si¢ w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
(ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH) w celu:

- zmniejszenia powigkszonego gruczotu krokowego, polepszenia przeptywu moczu oraz
ztagodzenia objawoéw zwiazanych z BPH,

- zmniejszenia wystgpowania ostrego zatrzymania moczu i zmniejszenia konieczno$ci interwencji
chirurgicznej, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (TURP) oraz prostatektomii.

ADASTER podaje si¢ pacjentom z powigkszonym gruczolem krokowym (objeto$é gruczotu powyzej
okoto 40 ml).

24.2  Dawkowanie i sposob podawania
ADASTER podaje si¢ wytacznie doustnie.
Dawkowanie

Dawkowanie u dorostych

Zalecane dawkowanie to jedna tabletka 5 mg na dobg z positkiem lub bez. Tabletke nalezy potykac
w cato$ci. Nie wolno jej dzieli¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 6.6).

Mimo ze w krotkim czasie moze nastapi¢ poprawa, konieczne moze okazac si¢ leczenie przez co
najmniej 6 miesigcy w celu obiektywnego stwierdzenia, aby obiektywnie oceni¢, czy nastapita
poprawa.

Dawkowanie u 0séb w podesztym wieku
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania, chociaz badania farmakokinetyczne wykazuja, ze
szybko$¢ eliminacji finasterydu jest nieznacznie zmniejszona u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

Dawkowanie w przypadku niewydolnosci watroby




Nie ma dostepnych danych w przypadku pacjentow z niewydolno$cia watroby (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie w przypadku niewydolnosci nerek

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania u pacjentéw z r6znym stopniem niewydolnosci nerek
(poczawszy od klirensu kreatyniny 9 ml/min), poniewaz w badaniach farmakokinetycznych nie
stwierdzono, ze niewydolnos¢ nerek wptywa na eliminacj¢ finasterydu. Nie prowadzono badan
dotyczacych stosowania finasterydu u pacjentéw poddawanych hemodializie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancjg¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

Lek ADASTER nie jest wskazany u kobiet lub dzieci.

Lek ADASTER jest przeciwwskazany w przypadku:

. Nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

. Ciazy - produktu nie wolno stosowac u kobiet sa w ciazy lub moga zajs¢ w ciaze
(patrz punkt: 4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje, Ekspozycja na finasteryd — ryzyko dla
ptodu ptci meskiej).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ogodlne:

Pacjentow z duza objetoscia zalegajacego moczu i (lub) ze znacznie zmniejszonym przeptywem
moczu nalezy starannie monitorowa¢ pod katem wystapienia uropatii zaporowej. Nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwo$¢ przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. Prostate Specific Antigen, PSA) i wykrywalno$¢ raka
gruczotu krokowego:

Nie wykazano jak dotad jakichkolwiek korzysci klinicznych u pacjentéw z rakiem gruczotu
krokowego leczonych finasterydem. Pacjenci z BPH i zwigkszonym stezeniem swoistego antygenu
sterczowego (PSA) byli monitorowani w kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem serii
badan st¢zenia PSA i biopsji gruczotu krokowego. W tych badaniach BPH, finasteryd nie spowodowat
zmiany wspolczynnika wykrycia raka gruczolu krokowego, a catkowita liczba przypadkow
wystepowania raka gruczotu krokowego nie byta znaczaco rdézna u pacjentow leczonych finasterydem
w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujacych placebo.

Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem i okresowo w trakcie leczenia, nalezy wykonywa¢ badanie
per rectum oraz inne badania na obecnosc¢ raka gruczotu krokowego. Oznaczenie st¢zenia swoistego
antygenu sterczowego (PSA) w surowicy jest takze stosowane w celu wykrycia raka gruczotu
krokowego. Na ogdt stezenie wyjsciowe PSA >10 ng/ml (Hybritech) powoduje koniecznos¢
przeprowadzenia dalszych badan i rozwazenia biopsji; dla stgzen PSA pomiedzy 4 a 10 ng/ml,
zalecane jest dalsze postgpowanie diagnostyczne. Warto$ci stezenia PSA u mezczyzn z rakiem
gruczolu krokowego moga si¢ w znacznym stopniu pokrywac z wartosciami stwierdzanymi

u mezczyzn bez tego nowotworu. Dlatego, u me¢zczyzn z BPH prawidlowe stezenia PSA nie
wykluczaja obecnosci raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem. Stezenie
wyjsciowe PSA <4 ng/ml nie wyklucza obecnosci raka gruczotu krokowego.

Finasteryd powoduje zmniejszenie st¢zenia PSA w surowicy o okolo 50% u pacjentow z BPH, nawet
w przypadku raka gruczotu krokowego. Przy ocenie wynikow stgzenia PSA, u pacjentoéw z BPH
leczonych finasterydem, musi by¢ brane pod uwage zmniejszenie st¢zenia PSA w surowicy, ktore nie
wyklucza wspotistnienia raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie stezenia jest do przewidzenia

w catym zakresie warto$ci PSA, chociaz moze r6zni¢ sig¢ u poszczegdlnych pacjentow. Analiza
danych uzyskanych podczas trwajacego 4 lata, kontrolowanego placebo badania PLESS (ang. Proscar



Long-Term Efficacy and Safety Study — PLESS) z podwojnie $lepa proba, w ktérym uczestniczyto
3000 pacjentdw potwierdzita, ze u typowych pacjentéw leczonych finasterydem przez sze$¢ miesigcy
lub dhluzej, warto$ci PSA nalezy podwoi¢, poréwnujac je z prawidlowymi u pacjentéw nieleczonych.
Taka zalezno$¢ pozwala zachowa¢ czuto$¢ oraz mozliwos¢ wykrycia tym badaniem raka gruczotu
krokowego.

Kazde utrzymujace si¢ zwigkszenie stezenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem nalezy
doktadnie oceni¢, w tym uwzgledni¢ mozliwo$¢ niestosowania si¢ pacjenta do zalecen lekarza.

Finasteryd nie zmniejsza znaczaco odsetka wolnego PSA (wolnego do catkowitego). Wartos¢ odsetka
wolnego PSA pozostaje bez zmian pomimo dzialania finasterydu. W przypadku wykorzystywania
odsetka wolnego PSA jako pomocniczego wskaznika do wykrywania raka gruczotu krokowego, nie
ma koniecznosci korygowania wartosci tego odsetka.

Interakcje z produktami leczniczymi i (lub) wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Wptyw na stezenie PSA

Stezenie PSA w surowicy jest zwiazane z wiekiem pacjenta i objetoscia gruczotu krokowego,

a objgtos¢ gruczotu krokowego zalezy od wieku pacjenta. Oceniajac wyniki oznaczen laboratoryjnych
PSA nalezy uwzglednia¢ fakt, Ze u pacjentow leczonych finasterydem zwykle dochodzi do
zmniejszenia stezen PSA. U wigkszo$ci pacjentow gwattowne zmniejszenie warto$ci PSA
obserwowane jest w ciagu pierwszych miesigcy terapii, po ktorych wartosci te stabilizuja si¢ na
nowym poziomie. Stgzenie PSA po leczeniu stanowi okoto potowy wartosci wyjsciowej. Dlatego,

u typowych pacjentéw leczonych finasterydem, przez szes¢ miesigcy lub wigcej, w celu poréwnania
stezenia PSA z prawidtowym zakresem u mgzczyzn nieleczonych, warto$ci PSA nalezy podwoié.
W celu interpretacji klinicznej, patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania, podpunkt Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. Prostate Specific Antigen, PSA)

1 wykrywalnos¢ raka gruczotu krokowego.

Rak sutka u mezczyzn

W trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
przypadki raka sutka u pacjentéw przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg. Lekarz powinien zaleci¢
pacjentom natychmiastowe zgltaszanie wszelkich zmian w obrebie tkanki sutka, takich jak guzki, bol,
powigkszenie piersi lub wydzielina z sutkow.

Dzieci i mtodziez
ADASTER nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania u dzieci.

Laktoza

Tabletka zawiera laktoze jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Niewydolnos$¢ watroby
Nie badano wptywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke finasterydu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji z innymi produktami leczniczymi. Finasteryd
jest metabolizowany glownie przez uktad enzymatyczny cytochromu P4sy 3A4, ale nie wydaje sig, aby
wptywal na ten uktad w znaczacy sposob. Chociaz ryzyko wptywu finasterydu na wlasciwosci
farmakokinetyczne innych lekow okreslono jako niewielkie, prawdopodobne jest Ze inhibitory

1 induktory cytochromu P.so 3A4 beda miaty wplyw na stgzenie finasterydu w osoczu. Jednak

W oparciu o ustalone marginesy bezpieczenstwa jest mato prawdopodobne, aby jakikolwiek wzrost
wywotany przez jednoczesne stosowanie takich inhibitorow miat istotne znaczenie klinicznie. Nie
wydaje sig, aby finasteryd wptywal w znaczacy sposob na uktad enzymatyczny cytochromu Pus
odpowiedzialnego za metabolizm lekow. Nie stwierdzono istotnych klinicznie oraz innych znaczacych



interakcji finasterydu z nastepujacymi lekami stosowanymi u mezczyzn: propranololem, digoksyna,
glibenklamidem, warfaryna, teofiling i fenazonem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
ADASTER jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w ciazy lub kobiet, ktére moga zaj$¢ w ciaze
(patrz punkt 4.3).

Ze wzgledu na zdolno$¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu przez inhibitory
Sa-reduktazy, leki z tej grupy, w tym finasteryd, podane kobietom w ciazy, moga spowodowaé
nieprawidlowy rozwoj zewnetrznych narzadow ptciowych u ptodu ptci meskiej (patrz punkt 5.3).

Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodu ptci meskiej

Kobiety w ciazy lub kobiety, ktore moga zajs¢ w ciaze nie powinny dotykaé¢ pokruszonych lub
przelamanych tabletek zawierajacych finasteryd, ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtonigcia finasterydu
1 zwiazane z tym potencjalne ryzyko dla ptodu ptci meskiej (patrz punkt 6.6). Tabletki zawierajace
finasteryd sa powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancja czynna pod warunkiem stosowania
zgodnie z zaleceniami, o ile tabletki nie zostang przelamane lub pokruszone

W nasieniu pacjentéw otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg na dobe stwierdzono niewielkie ilo$ci
finasterydu. Nie wiadomo, czy ptdd meski moze by¢ zagrozony w przypadku, gdy jego matka miata
stycznos¢ z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem. W przypadku, gdy partnerka seksualna
pacjenta jest lub moze by¢ w ciazy, zaleca sig, aby pacjent zminimalizowat narazenie partnerki na
kontakt z nasieniem.

Karmienie piersia
ADASTER nie jest wskazany do stosowania u kobiet.
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych wskazujacych na to, ze finasteryd moze wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sa impotencja i ostabienie popedu ptciowego. Dziatania te
wystepuja zwykle na poczatku terapii i u wigkszosci pacjentdw przemijaja w trakcie dalszego
leczenia.

Dziatania niepozadane zgtoszone podczas badan klinicznych i (Iub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu sa ujgte w ponizszej tabeli.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (
2 1/10), czesto (2 1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (£ 1/1000 do <1/100), rzadko (Z 1/10 000 do
<1/1,000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nie
moze by¢ okreslona, poniewaz pochodza one ze spontanicznych zgloszen.

Klasyfikacja ukladow i Czesto$¢é: dzialania niepozadane

narzadow

Badania diagnostyczne Czesto: zmnigjszenie objetosci ejakulatu

Zaburzenia ukladu Nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym: obrzek warg i
immunologicznego twarzy

Zaburzenia psychiczne Czesto.: zmnigjszenie popedu seksualnego

Zaburzenia serca Nieznana: kolatanie serca




Zaburzenia watroby i drég Nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

zolciowych

Zaburzenia skéry i tkanki Niezbyt czesto: wysypka

podskornej Nieznana: $wiad, pokrzywka

Zaburzenia ukladu rozrodczego | Czesto: impotencja

i piersi Niezbyt czesto: tkliwos¢ piersi i (lub) powigkszenie piersi,

zaburzenia ejakulacji
Nieznana: bol jader

Ponadto, w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszano
nastepujace dziatania niepozadane: rak sutka u mezczyzn (patrz punkt 4.4).

Leczenie objawow chorob gruczotu krokowego (ang. MTOPS)

W badaniu MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms, MTOPS) poréwnywano finasteryd
w dawce 5 mg na dobe (n=768), doksazosyn¢ w dawce 4 lub 8 mg na dobg (n=756), terapi¢
skojarzona finasterydem w dawce 5 mg na dobg i doksazosyng w dawce 4 lub 8 mg na dobg (n=786)
oraz placebo (n=737). W tym badaniu bezpieczenstwo i tolerancja leczenia skojarzonego odpowiadaly
analogicznym parametrom poszczegélnych sktadnikéw. Czestos¢ wystgpowania zaburzen ejakulacji

u pacjentow otrzymujacych leczenie skojarzone byta porownywalna do sumy czgsto$ci wystgpowania
tego dzialania niepozadanego dla dwdch monoterapii.

Inne dane dlugoterminowe
W 7-letnim, kontrolowanym placebo badaniu, z udziatem 18 882 zdrowych mezczyzn, sposrod

ktorych 9060 dostarczyto do analizy dane z biopsji iglowej gruczotu krokowego, raka gruczotu
krokowego wykryto u 803 megzczyzn (18,4%) otrzymujacych finasteryd i u 1147 (24,4%) mezczyzn
otrzymujacych placebo. W grupie otrzymujacej finasteryd, u 280 (6,4%) mgzczyzn wykryto biopsja
iglowa raka gruczotu krokowego o stopniu zaawansowania 7-10 wedlug skali Gleasona,

w porownaniu do 237 (5,1%) mezczyzn w grupie przyjmujacej placebo. Dodatkowe analizy sugeruja,
ze zwigkszenie czgstosci wystgpowania raka gruczotu krokowego o wysokim stopniu zroznicowania
obserwowano w grupie leczonej finasterydem, moze by¢ wyjasnione przez blad losowy z powodu
wptywu finasterydu na objgto$¢ gruczotu krokowego. Sposrod wszystkich przypadkdéw raka gruczotu
krokowego zdiagnozowanych w tym badaniu, okoto 98% sklasyfikowano jako wewnatrztorebkowe
(stadium kliniczne T1 Iub T2). Dane dotyczace znaczenia klinicznego stopnia zaawansowania
nowotworu wynoszacego 7-10 w skali Gleasona, nie sa znane.

Wyniki badan laboratoryjnych
Oceniajac wyniki oznaczen laboratoryjnych PSA nalezy uwzglednia¢ fakt, ze u pacjentow leczonych
finasterydem st¢zenie PSA jest zmniejszone (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

4.9 Przedawkowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych u pacjentow przyjmujacych pojedyncze dawki finasterydu do
400 mg, ani u pacjentow przyjmujacych wielokrotne dawki finasterydu do 80 mg na dobg przez trzy
miesigce.

Nie zaleca si¢ zadnego szczego6lnego leczenia po przedawkowaniu finasterydu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory 5 a-reduktazy testosteronu, kod ATC: G04CBO1.

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, swoistym kompetycyjnym inhibitorem enzymu
wewnatrzkomorkowego 5 a-reduktazy typu 1. Enzym ten przeksztatca testosteron w silniejszy
androgen — dihydrotestosteron (DHT). Prawidtowa czynnos$¢ i wzrost gruczotu krokowego, a takze
rozrost gruczotu krokowego, zalezy od przeksztatcania testosteronu do DHT. Finasteryd nie wykazuje
powinowactwa do receptora androgenowego.

Badania kliniczne wykazuja szybkie zmniejszenie stezen DHT w osoczu (70%), ktore prowadzi do
zmniejszenia objetosci gruczolu krokowego. Po 3 miesiacach objetos¢ gruczotu zmniejszata si¢

0 okoto 20%; proces ten postgpuje osiagajac warto$¢ okoto 27% po 3 latach. Znaczne zmniejszenie
wystegpuje w strefie okotocewkowej bezposrednio otaczajacej cewke moczowa. Badania
urodynamiczne potwierdzity ponadto znaczne zmniejszenie napigcia wypieracza w wyniku
zmniejszenia niedroznoSci.

Po kilku tygodniach uzyskano znaczna poprawg maksymalnego przeplywu moczu i ztagodzenie
objawow w poréwnaniu z poczatkiem leczenia. R6znice w poréwnaniu z placebo udokumentowano

w odpowiednio w 4 i 7 miesiacu.

Wszystkie parametry skutecznos$ci pozostaty zachowane podczas 3-letniego okresu kontrolnego.

Whplyw trwajacego cztery lata leczenia finasterydem na czgsto§¢ wystepowania ostrego zatrzymania
moczu, konieczno$¢ interwencji chirurgicznej, skale objawow i objetosé gruczotu krokowego:

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow z umiarkowanymi do ci¢zkich objawami BPH,
powigkszeniem gruczotu krokowego w badaniu per rectum i niewielka ilo$cia zalegajacego moczu,
finasteryd zmniejszat czgsto$¢ wystgpowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 w okresie
czterech lat, zas konieczno$¢ interwencji chirurgicznej (TURP lub prostatektomii) —z 10/100 do
5/100. Wyniki te byly zwiazane z 2-punktowa poprawa na skali objawow QUASI-AUA (zakres 0-34),
utrzymujacym si¢ zmniejszeniem objgtosci gruczotu krokowego o okoto 20% oraz utrzymujacym si¢
wzrostem przeptywu cewkowego.

Leczenie objawdw zwiazanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (MTOPS)

W trwajacym 4-6 lat badaniu MTOPS, z udziatem 3047 me¢zczyzn z objawami BPH, dobranych
losowo, podawano finasteryd w dawce 5 mg na dobe, doksazosyne w dawce 4 lub 8 mg na dobe",
terapie skojarzona finasterydem w dawce 5 mg na dobe i doksazosyna w dawce 4 lub 8 mg na dobe”
lub placebo. Gtowny punkt konicowy okreslono jako czas do progresji klinicznej BPH zdefiniowany
jako potwierdzony wzrost na skali objawow o 24 w pordwnaniu z wartoscig wyjsciowa, ostre
zatrzymanie moczu, niewydolno$¢ nerek zwiazana z BPH, nawracajace zakazenia uktadu moczowego
lub posocznicg moczowa lub nietrzymanie moczu. W poréwnaniu z placebo terapia finasterydem,
doksazosyng oraz terapia skojarzona prowadzita do znacznego zmniejszenia ryzyka progresji
klinicznej BPH odpowiednio o 34 (p=0,002), 39 (p<0,001) i 67% (p<0,001). Wickszos¢ przypadkow
(274 z 351) progresji BPH stanowily potwierdzone wzrosty na skali objawow o 24 punkty; ryzyko
progresji na skali objawdw zmniejszyto si¢ 0 30 (95% CI 6 do 48%), 46 (95% CI 25 do 60%) 1 64%
(95% CI 48 do 75%) odpowiednio w grupach finasterydu, doksazosyny i leczenia skojarzonego

w porownaniu z grupa placebo. Ostre zatrzymanie moczu stanowito 41 z 351 przypadkow progres;ji



BPH; ryzyko rozwoju ostrego zatrzymania moczu zmniegjszyto si¢ o 67 (p=0,011), 31 (p=0,296) i 79%
(p=0,001) odpowiednio w grupach finasterydu, doksazosyny i leczenia skojarzonego w poréwnaniu

z grupa placebo. Jedynie grupy finasterydu i leczenia skojarzonego r6znity si¢ znaczaco w pordwnaniu
z grupa placebo.

" Zmiana dawki od 1 mg do 4 lub 8 mg zgodnie z tolerancja w okresie 3 tygodni.

W tym badaniu bezpieczenstwo i profil tolerancji leczenia skojarzonego byty w duzej mierze podobne
do profilu leczenia w przypadku obu lekow stosowanych osobno. Jednak, czgsciej obserwowano
dzialania niepozadane dotyczace uktadu nerwowego i moczowo-plciowego, kiedy oba leki byty
stosowane razem (patrz punkt 4.8).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Dostgpnos$¢ biologiczna finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje
w ciagu okoto 2 godzin od podania, za$ wchtanianie konczy si¢ po 6-8 godzinach.

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 93%.

Klirens i objgtos¢ dystrybucji wynosza odpowiednio okoto 165 ml/min (70-279 ml/min) i 76 1 (44-
96 1). W przypadku wielokrotnego podawania finasterydu stwierdza si¢ kumulacje niewielkiej jego
ilosci. Dla dawki dobowej 5 mg minimalne st¢zenie w stanie stacjonarnym finasterydu wynosi 8-
10 ng/ml — pozostaje ono stale w dluzszym okresie.

Biotransformacja
Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wptywa znaczaco na uktad enzymatyczny
cytochromu Pyso. Wyodrebniono dwa metabolity o stabym dziataniu hamujacym na Sa-reduktaze.

Eliminacja
Sredni okres péttrwania w osoczu wynosi $rednio 6 godzin (4-12 godzin) (u m¢zczyzn w wieku >70
lat 8 godzin, zakres 6-15 godzin).

Po podaniu finasterydu znakowanego radioaktywnie okoto 39% (32-46%) dawki wydalane jest
z moczem w postaci metabolitow. W moczu praktycznie nie stwierdza si¢ finasterydu w postaci
niezmienionej. Okoto 57% (51-64%) dawki catkowitej wydalane jest z katem.

Finasteryd przenika przez barierg krew — mozg. Wykrywano niewielkie ilo$ci finasterydu w nasieniu
badanych. W dwoch badaniach, w ktorych uczestniczyli zdrowi ochotnicy (n=69), otrzymujacy 5 mg
finasterydu na dobg przez okres 6-24 tygodni, st¢zenia finasterydu w nasieniu wahaty si¢ od
niewykrywalnych (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wczes$niejszym badaniu, w ktorym zastosowano
mniej czuta metode oznaczen, st¢zenia finasterydu w nasieniu 16 pacjentow otrzymujacych finasteryd
w dawce dobowej 5 mg wahaty si¢ od niewykrywalnych (<1 ng/ml) do 21 ng/ml. W zwiazku z tym,
przy zatozeniu 5 ml objetosci ejakulatu, ilo§¢ finasterydu w nasieniu oszacowano na 50- do 100-
krotnie mniejsza niz dawka finasterydu (5 pg), ktéra nie wptywala na st¢zenie DHT we krwi

u mezczyzn (patrz punkt 5.3).

U pacjentéw z przewlekta niewydolno$cia nerek, z klirensem kreatyniny 9-55 ml/min, roztozenie
pojedynczej dawki finasterydu '*C nie roznito sie od jej roztozenia u zdrowych ochotnikow (patrz
punkt 4.2). Wiazanie z biatkami roéwniez nie roznito si¢ u pacjentéw z niewydolnoscia nerek. Czgsé
metabolitéw zazwyczaj wydalanych przez nerki byta wydalana z katem. Wydaje si¢ wigc, ze
wydalanie z katem zwigksza si¢ proporcjonalnie do zmniejszania wydalania metabolitow z moczem.
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow niedializowanych z zaburzeniami
czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego
nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje przeprowadzone na samcach szczurow wykazaty
zmniejszenie masy gruczotu krokowego i pgcherzykow nasiennych, zmniejszone wydzielanie

z dodatkowych gruczotow ptciowych i zmniejszenie wskaznika ptodnosci (spowodowane
podstawowym dzialaniem farmakologicznym finasterydu). Znaczenie kliniczne tych ustalen nie jest
jasne.

Podobnie, jak w przypadku innych inhibitoréw 5 a-reduktazy, podczas podawania finasterydu
cigzarnym samicom szczurow stwierdzano feminizacj¢ ptodow pici meskiej. Dozylne podawanie
finasterydu cigzarnym matpom z gatunku rezus w dawkach do 800 ng na dobg w calym okresie
rozwoju zarodkowego i plodowego nie prowadzito do powstawania nieprawidtowosci u ptodow
meskich. Dawka ta jest okoto 60-120 razy wigksza niz szacowana ilo$¢ w nasieniu m¢zczyzny, ktory
przyjat 5 mg finasterydu, na ktéry kobieta moze by¢ narazona wskutek kontaktu z nasieniem. Uwaza
sig, ze toksycznos¢ reprodukcyjna wynika z zamierzonej inhibicji 5 a-reduktazy. Biorac pod uwage
roznice gatunkowe we wrazliwos$ci enzymu na inhibicj¢ finasterydem, margines narazenia
farmakologicznego jest okoto 4-krotny. Potwierdzeniem przydatnosci modelu opartego na rezusach
dla rozwoju plodowego cztowieka jest to, ze podawanie doustne finasterydu w dawce 2 mg/kg/mc.
(narazenie uktadowe (AUC) u matp miescito si¢ w zakresie lub bylo mniejsze niz w przypadku
mezczyzn przyjmujacych 5 mg finasterydu i okotol do 2 milionéw krotnie wigksze od szacowanego
stezenia finasterydu w nasieniu) cigzarnym matpom prowadzito do wad zewngtrznych narzadow
ptciowych u plodow meskich. U plodow meskich nie stwierdzono innych wad, za$ u plodow zenskich,
niezaleznie od dawki, nie stwierdzono zadnych nieprawidlowosci zwiazanych z finasterydem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Skrobia zelowana, kukurydziana

Sodu dokuzynian

Magnezu stearynian

Otoczka:
Hydroksypropyloceluloza
Hypromeloza 6 Cp
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk

Indygotyna, lak (E132)
Zelaza tlenek zolty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$ci opakowan: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 45, 50, 60, 90, 98, 100 lub 120 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Kobiety w ciazy lub, ktore moga zajs¢ w ciaze nie powinny dotykac¢ pokruszonych lub przetamanych

tabletek z finasterydem, poniewaz istnieje mozliwo$¢ jego wchionigcia i pézniejszego potencjalnego

zagrozenia dla ptodu meskiego. Tabletki z finasterydem sa powlekane. Otoczka chroni przed

stycznoscia z substancja czynna, pod warunkiem, ze tabletek nie potamano i nie pokruszono.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Sp. z o0.0.,

Pienkow 149,
05-152 Czosnow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15587

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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