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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Finasterid Aristo 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg finasteridu. ’
Pomocnd latka se znamym ucinkem: 80 mg laktézy (jako monohydrat laktdzy). Uplny seznam
pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Modra, kulatd potahovana tableta o pruméru 6,5 mm, na jedné stran¢ vyrazeno ,,H”, na druhé stran¢
2377

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Finasterid Aristo je indikovan k 1é€bé a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BPH) s cilem snizit
incidenci akutni retence moci a snizit nutnost chirurgického zakroku vcetné transuretralni resekce
prostaty (TURP) a prostatektomie. Finasterid ma byt podavan pouze pacientiim se zvétSenou prostatou
(objem prostaty vétsi nez 40 ml).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Doporucend dévka je jedna Smg tableta denn€ s jidlem nebo bez jidla.

Finasterid 1ze podavat samostatné nebo v kombinaci s alfa-blokatorem doxazosinem (viz bod 5.1).

Davkovani u starsich pacientii
U této vékové skupiny neni tieba davku upravovat, i kdyz farmakokinetické studie prokazaly mirné
sniZeni rychlosti eliminace finasteridu u pacienti starSich 70 let.

Davkovani pri poruse funkce jater
Nejsou k dispozici zadné udaje u pacientti s poruchou funkce jater (viz bod 4.4).

Davkovani pri poruse funkce ledvin

U pacientt s riznymi stupni poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu sniZzend az na 9 ml/min) neni
nutnd uprava davkovani, protoze farmakokinetické studie u pacientli s poruchou funkce ledvin
neprokazaly vliv na eliminaci finasteridu. Finasterid nebyl hodnocen u hemodialyzovanych pacientu.

Pediatricka populace
Finasterid neni indikovén k pouZiti u déti (viz bod 4.3). Bezpecnost a ucinnost u déti do 18 let nebyly
dosud stanoveny.




Nejsou k dispozici zadné udaje.

Zpisob podani
Pouze k peroralnimu podani. Tableta se polyka celd, nesmi se délit, ani drtit (viz bod 6.6).
O délce 1écby rozhodne osettujici 1ékar.

4.3 Kontraindikace

Finasterid neni ur€en k pouziti u Zen a u déti (viz body 4.4 a 4.6).

Finasterd je kontraindikovan v nésledujicich ptipadech:
e Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
e Tc¢hotenstvi — u t€hotnych zen nebo zen ve fertilnim véku (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Obecné informace
Lécba finasteridem ma byt zahajena po konzultaci s urologem.

Pted zahajenim [éCby by mé byt vyloucena obstrukce moci zptisobena trilobularnim zbytnénim prostaty.
Aby se predeslo komplikacim spojenym s obstrukei, je dilezité peclivé sledovat pacienty s velkym
objemem rezidualni mo¢i a/nebo vyrazné snizenym proudem moci. Je tieba zvazit i moznost opera¢niho
zakroku.

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

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

Pred zacatkem 1éCby finasteridem a pravidelné poté se doporucuje digitalni rektalni vysetfeni a dalsi
vySetfeni mozného vyskytu karcinomu prostaty. K detekci karcinomu prostaty se také pouziva stanoveni
sérového PSA. Obecné plati, Ze pocatecni hodnota PSA > 10 ng/ml (Hybritech) vyzaduje dalsi
sledovani a zvazeni biopsie; u hladin PSA mezi 4 a 10 ng/ml se doporucuje dalsi sledovani. Hodnoty
PSA se umuzi s karcinomem prostaty a bez ného zna¢nou meérou piekryvaji. Proto u muzid s BPH
hodnoty PSA v normélnim referen¢nim rozmezi nevylucuji karcinom prostaty, bez ohledu na 1écbu
finasteridem. Pocate¢ni hodnota PSA < 4 ng/ml nevylucuje karcinom prostaty.

Finasterid sniZzuje koncentrace PSA v séru o pfiblizné 50 % u pacientli s BPH a to i pfi pfitomnosti
karcinomu prostaty. Toto snizeni hladiny PSA v séru u pacientii s BPH lécenych finasteridem ma byt
zvazovano pti hodnoceni PSA a nevylucuje souCasny vyskyt karcinomu prostaty. Toto sniZeni lze
predpokladat v celém rozmezi hodnot PSA, ackoliv u jednotlivych pacientd se muze lisit. Analyza PSA
uvice nez 3 000 pacienti vramci dvojité¢ zaslepené, placebem kontrolované Studie dlouhodobé
ucinnosti a bezpecnosti [PLESS] s dobou trvani 4 let potvrdila, Ze u pacientii 1é€enych finasteridem po
dobu Sesti a vice mésicli je nutné hodnoty PSA nasobit dvéma, aby bylo mozné jejich srovnani
s normalnimi hodnotami u nelécenych muzt. Tato uprava zachovava citlivost a specifi¢nost stanoveni
PSA a zachovava i schopnost této metody detekovat karcinom prostaty.

Jakékoliv pietrvavajici zvySeni hodnot PSA u pacienti 1é¢enych pripravkem Finasterid Aristo je tfeba
peclivé sledovat a pti hodnoceni uvazit i moznost, Ze pacient prestal finasterid uzivat.

Podil volného PSA (pomér volného k celkovému PSA) se pii 1é¢bé finasteridem vyrazné nesnizuje.
Pomér volného k celkovému PSA zlistava konstantni i pod vlivem finasteridu. Jestlize se podil volného
PSA pouziva jako pomiicka pfi detekci karcinomu prostaty, neni nutna zZadna Gprava jeho hodnoty.
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Interakce latky s laboratornimi testy

Viiv na hodnoty PSA

Koncentrace PSA v séru je v korelaci s vékem pacienta a objemem prostaty a objem prostaty je
v korelaci s vékem pacienta. Pti hodnoceni laboratornich hodnot PSA je nutné vzit v tivahu skute¢nost,
ze hodnoty PSA upacienti lécenych pifipravkem Finasterid Aristo klesaji. U vétSiny pacientd
pozorujeme v prvnich mésicich 1é€by vyrazny pokles hodnot PSA a po této dob¢ se hodnoty PSA ustali
na nové hodnoté. Hodnota po 1é¢bé odpovida priblizn¢ polovin€ hodnoty pied 1é¢bou. Proto se maji
u typickych pacientd 1é€enych finasteridem po dobu Sesti nebo vice mésicti hodnoty PSA zdvojnasobit,
aby bylo mozné jejich srovndni s normélnim rozmezim hodnot u nelécenych muzi. Klinicka
interpretace, viz bod 4.4, Vliv na prostaticky specificky antigen (PSA) a detekci karcinomu prostaty.

Karcinom prsu u muzi

V prubéhu klinickych studii a v postmarketingovém obdobi byly zaznamenany piipady karcinomu prsu
u muzl uzivajicich finasterid. Lékati maji své pacienty poucit, aby neprodlen¢ oznamili jakékoli zmény
tkané prst, napiiklad bulky, bolest, gynekomastii nebo vytok z bradavek.

Pediatricka populace
Finasterid neni indikovan k pouziti u déti (viz bod 4.3).
Bezpecnost a ucinnost piipravku Finasterid Aristo u déti do 18 let nebyly dosud stanoveny.

Zmény nalady a deprese

U pacientli 1é€enych finasteridem byly hlaSeny zmény nalady vcetné depresivni nalady, deprese a
ojedinéle sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt sledovani s ohledem na psychiatrické symptomy
a pokud se vyskytnou, ma byt pacientim doporuceno, aby vyhledali odbornou pomoc.

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

Piipravek Finasterid Aristo obsahuje laktozu
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek uZzivat.

Piipravek Finasterid Aristo obsahuje sodik
Pripravek Finasterid Aristo obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Klinicky vyznamné 1ékové interakce nebyly zjistény. Finasterid je primarné metabolizovan systémem
cytochromu P450 3A4, ale nezda se, Ze by jej vyznamné ovliviioval. Pfestoze se riziko ovlivnéni
farmakokinetickych vlastnosti jinych 1é¢iv finasteridem povazuje za nizké, je mozné, ze inhibitory a
induktory cytochromu P450 3A4 mohou ovlivnit plazmatické koncentrace finasteridu. Na zaklad¢
stanovenych bezpec¢nostnich limitd je vSak nepravdépodobné, Ze by zvySeni zplisobené soubéznym
podavanim téchto inhibitord mélo klinicky vyznam. Mezi 1é¢ivé pripravky, které byly u muzi testovany
a nebyly u nich zjistény zadné klinicky vyznamné interakce, patii propranolol, digoxin, glibenklamid,
warfarin, theofylin a fenazon.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Fertilita
Dlouhodobé udaje o fertilité u ¢lovéka chybi a specifické studie u subfertilnich muzii nebyly provedeny.

Muzsti pacienti, ktefi méli v planu stat se otcem ditéte, byli ptivodné vylouceni z klinickych studii. 1
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kdyZz studie na zvifatech neprokazaly relevantni negativni ucinky na fertilitu, ze spontannich
postmaketingovych hlaseni byly ziskany tudaje o infertilit¢ a/nebo Spatné kvalité spermatu. Podle
nékterych z téchto hlaseni méli pacienti dal3i rizikové faktory, které mohly prispét k infertilité. Uprava
nebo zlepSeni kvality spermatu byly hlaSeny po vysazeni finasteridu (viz bod 4.8).

T¢hotenstvi

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

Vzhledem ke schopnosti inhibitor 5Sa-reduktazy inhibovat konverzi testosteronu na dihydrotestosteron,
mohou tyto latky, véetné finasteridu, vyvolat abnormality zevnich genitalii u plodu muzského pohlavi,
budou-li podavany téhotnym zenam.

Expozice finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi

Zeny, které jsou t&hotné nebo mohou otéhotnét, nesmi manipulovat s tabletami finasteridu, zejména
pokud jsou rozdrcené nebo rozlomené, z divodu mozné absorpce finasteridu a naslednému
potencialnimu riziku pro plod muzského pohlavi (viz bod 6.6).

Tablety finasteridu jsou potahované, coz zabranuje kontaktu s 1é¢ivou latkou pii béZném zachazeni, za
predpokladu, ze tableta neni rozlomena nebo rozdrcena.

Malé mnozstvi finasteridu bylo nalezeno ve spermatu muzt, kterym byl podavan finasterid v davce
5 mg denné. Neni znamo, zda expozice téhotné Zeny vystavené kontaktu se spermatem pacienta
léceného finasteridem muze mit negativni vliv na muzsky plod. Jestlize je sexudlni partnerka pacienta
téhotna, nebo miize ot¢hotnét, doporucuje se, aby pacient minimalizoval moznost kontaktu partnerky se
spermatem.

Kojeni
Finasterid neni indikovan k pouziti u zen. Neni znamo, zda je finasterid vylu¢ovan do matetského
mléka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci uéinky
Nejcastéjsi nezadouci U¢inky jsou impotence a snizeni libida. Tyto nezadouci ucinky se obvykle
vyskytuji na zacatku 1é¢by a u vétSiny pacientti pii pokra¢ovani 1é¢by ustoupi.
Prehled nezadoucich ucinki v tabulce nize

Nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii a/nebo po uvedeni piipravku na trh jsou uvedeny v tabulce
nize.

Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inkd je vyjadiena nasledovné:

Velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). Frekvence
nezadoucich U¢inkii zaznamenanych b€hem postmarketingového obdobi nelze uréit, protoze jsou
zaznamenany ze spontannich hlaSeni.

Tridy organovych systémii Frekvence: neZadouci ucinky
Poruchy imunitniho systému Neni  zndmo: Thypersenzitivni reakce jako napf.
angioedém (vCetné otoku rti, jazyka, hrdla a obliceje)
Psychiatrické poruchy Casté: snizené libido
Neni zndmo: deprese, uzkost, sebevrazedné myslenky
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Srdecni poruchy Neni zndmo: palpitace

Poruchy jater a zluovych cest Neni zndmo: zvyseni hladin jaternich enzymt

Poruchy ktize a podkozni tkané Meéne casté: vyrazka

Neni zndmo: pruritus, kopfivka

Poruchy reprodukéniho systému a prsu | Casté: impotence

Meéne casté: poruchy ejakulace, citlivost prst, zvétSeni
prsi

Byly hlaseny izolované ptipady vytoku z bradavek a
bulky vprsu jako soucdst gynekomastie, které byly
u individualnich pacientt chirurgicky odstranény.

Neni znamo: snizeni libida, bolestivost varlat a sexualni
dysfunkce (erektilni dysfunkce a poruchy ejakulace),
které pokracuji i po ukonceni 1écby; muzska infertilita
a/nebo $patna kvalita spermatu. Uprava nebo zlep3eni
kvality spermatu byly hlaSeny po vysazeni finasteridu.
VySetteni Casté: snizeni objemu ejakulatu

Popis vybranych nezadoucich ucinki
Naésledujici nezddouci ucinky byly zaznamenany v klinickych studiich a po uvedeni piipravku na trh:
karcinom prsu u muzi (viz bod 4.4).

Vysledky laboratornich testii:

Pfi hodnoceni laboratornich hodnot PSA je tfeba vzit v uvahu skutecnost, ze u pacientd lécenych
finasteridem hladina PSA klesa (viz bod 4.4).

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim webového

formulafe sukl.cov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani
Pacientim byla podana jednotliva davka az 400 mg finasteridu a opakované davky finasteridu az
80 mg/den po dobu 3 mésicli, aniz byly zaznamenany nezddouci ucinky. Neni doporucena zadna
specificka 1éCba predavkovani finasteridem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory testosteron-5-alfareduktazy, 1éc¢iva k terapii benigni
hyperplazie prostaty. ATC kod: G04CBO1

Mechanismus uéinku/farmakodynamické 0i¢inky

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, specificky kompetitivni inhibitor intracelularniho enzymu 5a-
reduktazy typu Il. Tento enzym konvertuje testosteron na u¢inngjsi androgen dihydrotestosteron (DHT).
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Prostata, a proto i tkan hyperplastické prostaty, jsou svou normalni funkci i ristem zavislé na konverzi
testosteronu a na DHT. Finasterid nevykazuje afinitu k androgennim receptoriim.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

V klinickych studiich u pacientii se stfedné té¢zkymi az t€zkymi symptomy BPH, zvétSenou prostatou
pti digitalnim rektalnim vySetieni a nizkymi rezidualnimi objemy moci, snizil finasterid po Ctyfech
letech podavani vyskyt akutni retence moci ze 7/100 na 3/100 a nutnost chirurgického vykonu (TURP
nebo prostatektomie) z 10/100 na 5/100. Toto snizeni souviselo s dvoubodovym zlepsenim ve skore
hodnoceni priznaki QUASI-AUA (rozpéti 0-34), s pretrvavajici regresi objemu prostaty o piiblizné
20 % a pretrvavajicim zvySenim rychlosti pratoku moci.

Medikamentozni terapie prostatickych symptomii (MTOPS)

Testovani medikament6zni terapie prostatickych symptomi (MTOPS) bylo provadéno v 4 az 6leté studii
u 3047 muzi se symptomatickou BPH, ktefi byli randomizovani k 1é¢bé bud’ 5 mg finasteridu denné
(n=1768), 4 nebo 8 mg doxazosinu denné¢* (n="756), kombinaci finasteridu v ddvce 5 mg/den a
doxazosinu v davce 4 nebo 8 mg/den* (n = 786), nebo k podavani placeba (n =737). Primarni cilovy
parametr studie byla doba do klinické progrese BPH definovana jako potvrzené zvySeni o >4 body od
vychozi hodnoty ve skdore hodnoceni piiznakd, jako jsou akutni urindrni retence, renalni insuficience
spojena s BPH, opakované infekce mocCovych cest ¢i urosepse nebo inkontinence. V porovnani
s placebem bylo vysledkem 1écby finasteridem, doxazosinem, nebo kombinovanou terapii vyznamné
snizeni rizika klinické progrese BPH o 34 % (p=0,002), 39 % (p<0,001), resp. 67 % (p<0,001). Ve
vétsSing piipadd (274 z 351), kde doslo ke klinické progresi BHP, byl potvrzen >4 bodovy narlst ve
skore hodnoceni ptiznak; riziko progrese ptiznakt bylo snizeno o 30 (95% CI 6 az 48 %), 46 (95% CI
25 az 60 %) a 64% (95% CI 48 az 75 %) v ptipadech lécby finasteridem, doxazosinem, resp.
kombinovanou lé€bou v porovnani s placebem. K akutni urindrni retenci doslo ve 41 z 351 ptipadd BPH
progrese; riziko vzniku akutni urinarni retence bylo sniZzeno o 67 (p=0,011), 31 (p=0,296) a 79 %
(p=0,001) v ptipadech lécby finasteridem, doxazosinem, resp. kombinovanou lécbou v porovnani
s placebem. Vyznamny rozdil v porovnani s placebem byl pozorovan pouze u finasteridu a skupin
s kombinovanou terapii.

V této studii byl profil bezpe¢nosti a snasenlivosti kombinované 1éCby v podstaté stejny jako u l1é¢ivych
latek podavanych samostatng. Cetnost vyskytu poruchy ejakulace byl u pacientii lé¢enych
kombinovanou terapii srovnatelny souctu frekvenci vyskytu tohoto nezadouciho u¢inku u kazdé z obou
monoterpii.

*Titrovano od od 1 mg do 4 nebo 8 mg podle snasenlivosti v prubéhu 3 tydnd.

Dalsi dlouhodobé udaje

V placebem kontrolované studii trvajici 7 let, do které bylo zafazeno 18 882 zdravych muzi, z nichz
u 9060 byly k dispozici vysledky z punk¢ni biopsie prostaty, byl karcinom prostaty zjistén u 803
(18,4 %) muzt uzivajicich finasterid a 1147 (24,4 %) muzl uzivajicich placebo. Ve skupiné uzivajici
finasterid byl pomoci punkéni biopsie zjistén karcinom prostaty se skore 7-10 podle Gleasona u 280
(6,4 %) muzt oproti 237 (5,1 %) muzim ve skuping s placebem. Dalsi analyzy naznacuji, Ze nartst
prevalence karcinomu prostaty vysokého stupné€ pozorovany u skupiny uZzivajici finasterid je mozné
vysvétlit zkreslenim pfi zjistovani v disledku ucinku finasteridu na objem prostaty. Z celkového poctu
ptipadl karcinomu prostaty diagnostikovaného v této studii bylo ptiblizn€é 98 % klasifikovano jako
intrakapsularni (klinické stadium T1 nebo T2) v dobé diagnézy. Klinicky vyznam tudaja Gleasonova
skore 7-10 neni znam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Maximalni plazmaticka koncentrace je dosazena po dvou hodinach po podani a absorpce je dokoncena

za 6-8 hodin. Biologickd dostupnost finasteridu po perordlnim podani je ptiblizné 80 %, v poméru
k intravendznimu podani referenéni davky. Neni ovlivnéna pfijmem potravy.



Distribuce
Vazba na bilkoviny je pfiblizné 93%. Distribu¢ni objem pfiblizné 76 1.

Studie po opakovaném podani prokazala pomalou akumulaci malych mnozstvi finasteridu v case. Po
dennich davkéach 5 mg/den bylo dosaZzeno minimalnich plazmatickych koncentraci finasteridu asi 8-

10 ng/ml a tyto zstaly v prubéhu Casu stabilni.

Finasterid byl nalezen v mozkomi$nim moku pacientii 1écenych finasteridem po dobu 7-10 dng, ale
nezda se, ze by se v ném lék prednostné koncentroval.

Finasterid byl také nalezen v semenné tekutiné pacientd uzivajicich 5 mg finasteridu denné.

Biotransformace
Finasterid podléha oxidativnimu metabolizmu v jatrech.

Po podani radioaktivng znaceného '“C-finasteridu muziim se 39 % davky vylucuje moci ve formé
metabolitll (v moci se prakticky nevyskytuje zadny finasterid v nezménéné formé) a 57 % celkové
davky se vylouci se stolici. Byly identifikovany dva metabolity vykazujici maly inhibi¢ni u¢inek na Sa-
reduktazu typu II.

Eliminace
Primérny biologicky polocas finasteridu je 6 hodin. Plazmatickéd clearance finasteridu je pfiblizné
165 ml/mil.

U starSich pacientd je rychlost eliminace finasteridu pon¢kud sniZzena. Jeho polocas je oproti
pramérnému polocasu pfiblizné 6 hodin u muzi ve véku 18-60 let prodlouzen na 8 hodin u muzi
star§ich 70 let. To ale nema4 klinicky vyznam a davkovani neni tieba upravovat.

U pacientl s chronickou poruchou funkce ledvin, jejichz clearance kreatininu se pohybovala v rozmezi
9-55 ml/min, se eliminace radioaktivn& znaceného '“C-finasteridu nijak nelisila od eliminace u zdravych
dobrovolnikli. Také vazba na bilkoviny se u pacientii s poruchou funkce ledvin. Podil metaboliti
normalné vylu¢ovanych moci byl vyloucen stolici. Zda se tedy, Ze vylucovani stolici kompenzuje
vylucovani metaboliti moci. Davkovani u nedialyzovanych pacientll s poruchou funkce ledvin neni
tfeba upravovat.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencidlu neodhalily zadné zvlastni riziko pro
cloveka.

Studie reprodukéni toxicity na potkanich samcich prokazaly sniZzeni hmotnosti prostaty a semennych
vackl, snizeni sekrece z pridavnych genitalnich zlaz a snizeny index fertility (nasledkem primarniho
farmakologického ucinku finasteridu). Klinicka relevance téchto zjisténi neni jasna.

Stejné jako u jinych inhibitorti 5-alfa-reduktazy byla po podani finasteridu béhem gestace pozorovana
feminizace potkanich plodt samc¢iho pohlavi. Intraven6zni podavani finasteridu biezim samicim opic
rodu M. rhesus v davkach az do 800 ng/den béhem celého embryonalniho a fetalniho vyvoje nevedlo
k abnormalitdm u plodii samc¢iho pohlavi. Toto mnozstvi je pfiblizné 60—120krat vyssi nez odhanuté
mnozstvi finasteridu ve spermatu muzd uzivajicich 5 mg finasteridu a kterému mohou byt Zeny
vystaveny. Vyznam modelu s rodem M. rhesus pro vyvoj plodu u ¢lovéka byl potvrzen peroralnim
podavanim finasteridu v davce 2 mg/kg/den (systémova expozice (AUC) u opic byla mirn€ vyssi (3x)
nez u muzl uzivajicich 5 mg finasteridu ¢i piiblizné 1-2milionkrat vice nez je nejvyssi odhadované
mnozstvi finasteridu ve spermatu) biezim opicim, coz vedlo k abnormalitam externich genitalii plodi



samc¢iho pohlavi. U plodi saméiho pohlavi nebyly pozorovany zadné jiné abnormality a u plodi
samiciho pohlavi nebyly pozorovany Zzadné abnormality souvisejici s finasteridem v Zadné davce.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Monohydrat laktozy (E 460)

Mikrokrystalickd celuloza 102
Ptedbobtnaly kukufi¢ny skrob (1500)
Sodna st karboxymethylskrobu (typ A)
Sodna stl dokusatu
Magnesium-stearat (E 572)
Potahova vrstva
Hypromeloza, 2910/6 (E 464)
Oxid titanicity (E 171)
Hlinity lak indigokarminu (E 132)
Mastek (E 553b)
Zluty oxid zelezity (E 172)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Tablety jsou zabalené v PVC/PE/PVdC/Al blistrech.
Velikosti baleni: 15, 28, 30, 50, 56, 60 nebo 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Tehotné Zeny nebo Zeny, které mohou ot¢hotnét, nesmi manipulovat s tabletami finasteridu, zejména
pokud jsou rozdrcené nebo rozlomené, z divodu mozné absorpce finasteridu a naslednému
potencialnimu riziku pro plod muzského pohlavi (viz bod 4.6).
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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