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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Finex 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg finasteridu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Obsahuje laktozu a propylenglykol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Popis ptipravku: modré hladké kulaté bikonvexni potahované tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Finex je indikovan k 1é¢bé a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BHP) a k prevenci
urologickych ptihod s cilem:

- snizit riziko akutni retence moci

- sniZit riziko nutnosti chirurgického vykonu véetné transuretralni resekce prostaty (TURP) a

prostatektomie.

Finex zplsobuje regresi zvétSené prostaty, zlepSuje prutok moci a zmirfiuje symptomy
v souvislosti s BHP.

Finex se podava pouze dosp&lym pacientiim se zvétSenou prostatou (objem prostaty vyssi nez
pfiblizné 40 ml).

4.2  Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Doporucené davkovani je jedna tableta (5 mg) denné spolu s jidlem anebo nala¢no.

Prestoze zlepSeni byva patrné jiz za kratkou dobu, mize byt nutné pokracovat v 1écbe
nejméné 6 mesictli, aby se objektivné zjistilo, zda bylo dosazeno uspokojujiciho vysledku.



Mize byt nutnd dlouhodoba 1écba. Farmakologické ucCinky finasteridu jsou po vysazeni
reverzibilni.

Pacienti s poruchou funkce jater
Udaje o 1écbé pacientti s poruchou funkce jater nejsou k dispozici (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Farmakokinetické studie ukdzaly, ze neni tieba upravovat davky finasteridu u pacientd,
jejichz clearance kreatininu je rovna nebo vyssi nez 9 ml/min (viz bod 5.2). Finasterid nebyl
hodnocen u pacientii podstupujicich hemodialyzu.

Starsi pacienti

V klinickych studiich nebyl mezi mlad$imi a starSimi pacienty zadny klinicky vyznamny
rozdil v G¢innosti a bezpecnosti. U starSich pacientll proto neni nutnd zadna uprava davkovani
(viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Neexistuje zadna indikace pro pouziti pripravku Finex u déti a dospivajicich.

Zpuisob podani
Peroralni podani.
Tableta se polyka vcelku a nesmi se delit ani drtit (viz bod 6.6).

Zeny nesmi manipulovat s rozdrcenymi nebo rozlomenymi tabletami finasteridu, pokud jsou
nebo mohou byt t€hotné, protoze existuje moznost vstiebani finasteridu a nasledné potencidlni
riziko pro plod muzského pohlavi (viz bod 4.6). Tablety finasteridu jsou potahované, coz
zabrani kontaktu s léCivou latkou pifi béZzné manipulaci za ptredpokladu, Ze tablety nebyly
rozlomeny nebo rozdrceny.

Finex lze uzivat s jidlem nebo bez jidla a je tfeba jej zapit dostateCnym mnozstvim tekutiny.
4.3 Kontraindikace
Finex neni indikovan k pouziti u Zen, dospivajicich a déti.

Finex je kontraindikovan v téchto ptipadech:
- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.
- Téhotenstvi — pouziti u zen, které jsou nebo mohou byt t¢hotné (viz bod 4.6 Expozice
finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Obecné informace
e Pacienty s velkym objemem rezidualni moci a/nebo vyrazné sniZzenym proudem moci
je tfeba peclivé monitorovat, aby se zabranilo komplikacim zplisobenym obstrukci. Je
tteba zvazit i moznost chirurgického zakroku.
e U pacientti 1écenych finasteridem se doporucuje konzultace urologa.



e Pied zahijenim lécby finasteridem je tfeba vyloucit obstrukci z divodu trilobarni
hyperplazie prostaty.
Zmeény ndlady a deprese
U pacientil 1é¢enych finasteridem v davce 5 mg byly hldSeny zmény nalady véetn€ depresivni
nalady, deprese a ojedinéle sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt sledovani s ohledem
na psychiatrické ptiznaky, a pokud se vyskytnou, ma byt pacientim doporuceno, aby se
poradili s 1¢ékafem.

Ovlivneni hodnot PSA a detekce karcinomu prostaty
Dosud nebyl zjistén ptiznivy uinek u pacientd s karcinomem prostaty lé¢enych finasteridem.

Pacienti s BHP a zvySenymi hodnotami prostatického specifického antigenu (PSA) byli
sledovani v kontrolovanych klinickych studiich s pravidelnym monitorovanim PSA a
biopsiemi prostaty. V téchto studiich se u pacienti s BHP neukazalo, ze by finasterid ménil
podil detekce karcinomu prostaty, a celkovy podil vyskytu karcinomu prostaty se vyznamné
nelisil u pacientil uzivajicich finasterid a uzivajicich placebo.

Pted zahajenim terapie pfipravkem Finex a periodicky i potom se doporucuje provadét
digitalni rektalni vysetfeni i dalsi sledovani mozného vyskytu karcinomu prostaty. K detekci
karcinomu prostaty se pouZziva také stanoveni PSA. V zdsadé¢ hodnoty PSA > 10 ng/ml
(Hybritech) vyzaduji dalsi sledovani a uvazeni biopsie; pfi hodnotach PSA mezi 4 a 10 ng/ml
se doporucuji dalsi kontroly. Hodnoty PSA se u muzii s karcinomem prostaty a bez n€ho
zna¢nou mérou prekryvaji. Proto u muzi s BHP hodnoty PSA normélniho rozsahu nevylucuji
karcinom prostaty, bez ztetele k 1é¢eni ptipravkem Finex. Zakladni hodnota PSA < 4 ng/ml
karcinom prostaty nevylucuje.

Finasterid snizuje sérové hodnoty PSA piiblizné o 50 % u pacientit s BHP, a to i za
ptitomnosti karcinomu prostaty. Toto sniZeni koncentrace PSA v séru je tfeba brat v ivahu pfi
hodnoceni PSA u pacientii s BHP lécenych finasteridem, snizeni nevylucuje soucasny
karcinom prostaty. Toto sniZeni se d4 ocekavat pfi jakychkoli vychozich hodnotach PSA,
muze vSak byt u jednotlivych pacientli individualné rozdilné. Analyza udaji o PSA,
ziskanych u vice nez 3000 pacienti ve 4 roky trvajici dvojité¢ zaslepené, placebem
kontrolované klinické studii PLESS (Proscar Long-term Efficacy and Safety study)
s finasteridem potvrdila, Ze u typického pacienta 1é¢eného finasteridem po Sest mésicti anebo
déle je tieba nalezené hodnoty PSA nasobit dv€éma pro srovndni s normalnimi hodnotami
nelécenych muzi. Tato Uprava uchovava citlivost a specificnost stanoveni PSA a zachova i
schopnost této metody odhalit karcinom prostaty.

U pacientli 1écenych finasteridem je tfeba kazdé dlouhodobé zvySeni hodnot PSA peclivé
sledovat a pfi hodnoceni uvazit i moZnost non-complience s 1é€bou piipravkem Finex.

Podil volného PSA (volny PSA/veskery PSA) neni pfi terapii finasteridem vyznamné snizen a
zustava 1 pii této terapii konstantni. Pomér volného k celkovému PSA zlstava konstantni 1 pfi
pusobeni finasteridu. Jestlize se jako pomtcka pro detekci karcinomu prostaty pouziva
procento volného PSA, neni tieba zadnych tprav.

Interakce s laboratornimi testy

Ovlivnéni hodnot PSA

Koncentrace PSA v séru je zavisld na pacientoveé véku a na objemu prostaty, a objem prostaty
je zavisly na pacientové veéku. Pfi hodnoceni laboratornich stanoveni PSA je tfeba vzit



v uvahu skuteCnost, ze se hodnoty PSA snizuji u pacientt 1écenych finasteridem. U vétSiny
pacientil nastane rychly pokles PSA v prvnich mésicich 1é¢by, a potom se hodnota PSA ustali
na nové hladin€. Hladina po 1é¢bé odpovida ptiblizné polovin€ hodnot pied 1écbou. Proto se u
typického pacienta 1é¢eného finasteridem po dobu 6 mésicii nebo déle nalezené hodnoty PSA
maji pro srovnani s normalnim rozsahem hodnot u nelé¢eného muze néasobit dvéma. O
klinické interpretaci viz 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, ,,Ovlivnéni hodnot
PSA a detekce karcinomu prostaty*.

Viiv na fertilitu

Ackoli studie na zvitatech neprokazaly relevantni negativni ucinky na fertilitu, po uvedeni na
trh byla obdrZena spontanni hlaseni o infertilité a/nebo Spatné kvalité spermatu. V nékterych z
téchto hlaSeni méli pacienti dalsi rizikové faktory, které mohly piispét k infertilité. Po
vysazeni finasteridu byla hlasena normalizace nebo zlepSeni kvality spermatu.

Karcinom prsu u muzii

U muzt wuzivajicich finasterid vdavce 5 mg byl vpriabéhu klinickych studii a
v postmarketingovém obdobi hldSen karcinom prsu. Lékatfi maji pacienty poucit, aby
urychlené oznamili jakékoli zmény tkané prsi, napt. uzliky, bolest, gynekomastii nebo vytok
z bradavek.

Pediatricka populace
Finex neni indikovan pro pouziti u déti a dospivajicich.
Bezpecnost a G€innost u dospivajicich a déti nebyly stanoveny.

Jaterni insuficience

U pacient s jaterni insuficienci nejsou zadné zkusenosti. U pacientl se snizenou funkeci jater
se doporucuje opatrnost, protoze plazmatické hladiny finasteridu mohou byt u téchto pacientt
zvySené (viz bod 4.2).

Pripravek Finex obsahuje laktézu, propylenglykol a sodik

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzadcnymi dédicnymi problémy s
intoleranci galaktozy, Gplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy
nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,3 mg propylenglykolu v jedné potahované tableté.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované
tabletg, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Klinicky vyznamné lékové interakce nebyly popsany. Finasterid se primarné¢ metabolizuje
pusobenim systému cytochromu P450 3A4, vyznamné ovlivnéni tohoto systému finasteridem
vSak prokazano nebylo. Bylo zjisténo, Ze riziko ovlivnéni farmakokinetiky jinych latek
finasteridem je malé, je vSak pravdépodobné, Ze inhibitory a induktory cytochromu P450 3A4
ovlivni koncentraci finasteridu v plazmé. Na zékladé€ zjiSt€nych bezpecnostnich limith vSak
neni pravdépodobné, Ze by soucasné pouziti takovych inhibitor vedlo ke zménam klinického
vyznamu. Klinicky vyznamné interakce nebyly zjiStény s propranololem, digoxinem,
glibenklamidem, warfarinem, theofylinem ani fenazonem.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Tehotenstvi
Finasterid je kontraindikovan u zen, které jsou nebo mohou byt t¢hotné (viz bod 4.3).

Protoze inhibitory Sa-reduktdzy maji schopnost inhibovat konverzi testosteronu na
dihydrotestosteron, mohou tyto latky vcetné finasteridu vyvolat abnormality zevnich genitalii
plodu muzského pohlavi, podavaji-li se t€hotné zen¢.

Expozice finasteridu — riziko pro plod muzskeho pohlavi

Zeny, kterou jsou nebo mohou byt téhotné, nesméji manipulovat s poskozenymi nebo
rozlomenymi tabletami piipravku Finex, protoze finasterid se mlize absorbovat a ohrozit plod
muzského pohlavi. Potahova vrstva tablet pfipravku Finex zabranuje kontaktu s léCivou
latkou, pokud tablety nejsou poskozené anebo rozlomené.

Mala mnozstvi finasteridu byla také zjisténa ve spermatu muzu, kteti uzivali 5 mg finasteridu
denn¢. Neni znamo, zda na plod muzského pohlavi mize pusobit nepfiznive, jestlize je jeho
matka vystavena kontaktu se spermatem pacienta, ktery uziva finasterid. Jestlize pacientova
sexudlni partnerka je tchotnd nebo miize byt tchotnd, pacientovi se doporucuje, aby
minimalizoval kontakt své partnerky se spermatem.

Kojeni
Ptipravek Finex neni indikovan pro uziti u zen. Neni znamo, zda se finasterid vylucuje do
matefského mléka.

Fertilita

Ptestoze studie na zvitatech neprokdzaly zddné relevantni nezadouci G€inky na fertilitu, byly
po uvedeni jinych pfipravkd obsahujicich finasterid na trh spontanné hlaseny piipady
infertility a/nebo Spatné kvality spermatu. V nckterych z téchto hldSeni méli pacienti dalsi
rizikové faktory, které mohly ptispét k infertilit€. Po vysazeni finasteridu byla hlaSena
normalizace nebo zlepSeni kvality spermatu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni znamo, Ze by ptipravek Finex ovliviioval schopnost fidit dopravni prostiedky anebo
obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Nejcastéjsi nezadouci ucinky jsou impotence a sniZeni libida. Tyto u€inky se obvykle objevi
na zacatku terapie a vétSinou pii pokra¢ovani 1éby ustoupi.

Nezadouci t¢inky hlaSené béhem klinickych hodnoceni a/nebo po uvedeni ptipravku na trh
jsou uvedeny v nasledujici tabulce. Frekvence nezadoucich ucink je stanovena nasledovng:
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Meéné casté: (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1000)

Velmi vzacne (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze urcit)

Frekvenci nezddoucich ucinkli po uvedeni ptipravku na trh nelze urcit, protoze jsou
zaznamenany na zakladé spontannich hlaseni.



Tabulkovy ptehled nezddoucich u¢inka

Tridy Velmi Casté Méné ¢asté Vzacné Velmi Neni znamo (z
organovych Casté (=1/100 (=1/1 000 az =1/10 vzacné dostupnych
systémii =1/10) | az<1/10) | <1/100) 000 az (<1/10 udaju nelze
<1/1 000) | 000) urcit)
Poruchy Hypersenzitivni
imunitniho reakce jako
systému sveédéni,
kopftivka
angioedém
(vCetn¢ otoku
rtl, jazyka, krku
a obliceje)
Psychiatrické SniZeni Deprese Snizeni libida,
poruchy libida které pretrvava i
po ukonceni
1é¢by, Gzkost,
sebevrazedné
myslenky
Srde¢ni Palpitace
poruchy
Poruchy jater Zvyseni hodnot
a Zlu¢ovych jaternich
cest enzymu
Poruchy ktze Vyrazka Pruritus,
a podkozni urtikarie
tkané
Poruchy Impotence | Citlivost Bolest varlat,
reproduk¢éniho prsou, zvétseni pretrvavajici
systému a prsou, erektilni sexudalni
prsu dysfunkce, dysfunkce
porucha (snizeni libida,
ejakulace. V erektilni
jednotlivych dysfunkce a
pripadech byla ejakulacni
hlasena také dysfunkce),
sekrece z ktera pretrvava i

mlécné Zlazy a
v souvislosti s
gynekomastii
vyskyt bulek v
prsu, které
byly u
jednotlivych
pacientl
chirurgicky
odstranény.

po ukonceni
1é¢by;
hematospermie,
muzska
infertilita a/nebo
Spatna kvalita
spermatu. Po
ukonceni 1éCby
finasteridem
byla hlasena
normalizace
nebo zlepSeni
kvality
spermatu.
Karcinom prsu u




Tridy Velmi Casté M¢éné Casté Vzacné Velmi Neni znamo (z
organovych casté (=1/100 (=1/1 000 az (=1/10 vzacné dostupnych
systémii (=1/10) | az<1/10) | <1/100) 000 az (<1/10 udaji nelze
<1/1 000) | 000) urdit)
muzu (viz bod
4.4).
Vysetfeni SniZeny
objem
ejakulatu

Lékova terapie prostatickych symptomii (MTOPS, Medical Therapy of Prostate Symptoms)
Studie MTOPS srovnavala t¢inky finasteridu v davce 5 mg denné (n = 768), doxazosinu
4 nebo 8 mg denné¢ (n = 758) kombinace finasteridu 5 mg denn¢ s doxazosinem 4 nebo 8 mg
denné (n = 786) a placeba (n = 737). V této studii bezpecnost a snasenlivost kombinované
terapie vcelku odpovidala profilu téchto parametri u jednotlivych slozek. Frekvence poruch
ejakulace u pacientll s kombinovanou terapii byla srovnatelna se souctem frekvenci téchto
nezadoucich ucinka pii obou monoterapiich.

Udaje o dlouhodobém uzivani

V placebem kontrolované 7 let trvajici studii sledujici 18 882 zdravych muzi, z nichz u 9060
byly k dispozici vysledky punkcni biopsie prostaty, byl zjistén karcinom prostaty u 803
(18,4 %) muzi uzivajicich finasterid a u 1147 (24,4 %) muzi uzivajicich placebo. Ve skupiné
lécené finasteridem mélo 280 muzi (6,4 %) karcinom prostaty se skore 7 — 10 podle
Gleasona, zjisténym jehlovou biopsii — oproti 237 (5,1 %) ve skupiné placebové. Z celkového
poctu piipadi karcinomu prostaty, diagnostikovanych v této studii, pfiblizné¢ 98 % bylo
klasifikovano jako intrakapsuldrni (stadium T1 nebo T2). Vztah mezi dlouhodobym uzivanim
finasteridu a tumory s Gleasonovym skore 7 — 10 neni znam.

Laboratorni nalezy
Pti hodnoceni laboratornich stanoveni PSA je tfeba vzit v ivahu skute¢nost, Ze hodnoty PSA
jsou u pacientl lé€enych piipravkem Finex snizeny (viz bod 4.4).

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HIaSeni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dalezité. Umoznuje
to pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na neZadouci U€inky prosttednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nebyly zjistény nezadouci Uc€inky po jednotlivé davce az 400 mg finasteridu ani po
dlouhodobém podavani 80 mg denné€ po dobu 3 mésicti (n=71).

Neni doporuc¢ena zadna specifickd 1écba predavkovani finasteridem.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Inhibitory testosteron-5a-reduktazy.
ATC kéd: G04CBO1

Mechanismus téinku

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, specificky kompetitivni inhibitor intracelularniho
enzymu Sa-reduktazy typu II. Tento enzym konvertuje testosteron na ucinnéjsi androgen
dihydrotestosteron (DHT). Prostata, a proto i hyperplastickd prostaticka tkan, jsou svou
normalni funkei 1 ristem zavislé na konverzi testosteronu a na DHT. Finasterid nema afinitu
k androgennimu receptoru.

Benigni hyperplazie prostaty (BHP) se vyskytuje u vétSiny muz ve véku nad 50 let a jeji
prevalence se s vékem zvySuje. Vyvoj a riist prostaty a hyperplazie prostaty zavisi na pfeméné
testosteronu na dihydrotestosteron (DHT) v prostatg.

Finasterid snizuje cirkulujici a intraprostaticky DHT. Po perordlnim podani dochazi k
vyznamnému poklesu cirkulujiciho DHT béhem 24 hodin v disledku inhibice Sa-reduktazy.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Klinické studie ukazuji rychlé snizeni hladin DHT v séru o 70 %, coZ vede ke zmenSeni
objemu prostaty. Po 3 mésicich dochazi k redukci objemu zlazy piiblizné o 20 % a
zmenSovani pokracuje a po 3 letech dosahuje ptiblizné 27 %. K vyraznému zmenSeni dochéazi
v periuretralni zon¢ bezprosttedné obklopujici mocovou trubici. Urodynamickd méfeni také
potvrdila vyznamné snizeni detruzorového tlaku v dasledku snizené obstrukce.

Vyznamného zlepSeni maximalni rychlosti pratoku moci v porovnani se stavem na zacatku
1é€by bylo dosazeno jiz po nekolika tydnech. Rozdily oproti placebu byly dokumentovany po
4, respektive po 7 mésicich.

Vsechny parametry u¢innosti se pfi tfiletém sledovani udrzely.

Utinky &tyfleté 16¢by finasteridem na vyskyt akutni retence mode, potieby chirurgického
vykonu, skére symptomi a na objem prostaty

V Kklinickych studiich u pacientli se stfedné zavaznymi az zdvaznymi symptomy BHP,
zvétSenou prostatou diagnostikovanou pii vySetfeni per rectum a nizkym rezidudlnim
objemem moce, snizil finasterid vyskyt akutni retence moc¢e béhem 4 let ze 7/100 na 3/100 a
potiebu chirurgického vykonu (TURP nebo prostatektomie) z 10/100 na 5/100. Toto snizeni
bylo spojeno se zlepSenim skore symptomit QUASI-AUA (rozmezi 0 — 34) o dva body,
pretrvavajicim sniZzenim objemu prostaty o piiblizné 20 % a pretrvavajicim zvySenim
rychlosti pritoku moci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Biologickd dostupnost finasteridu je piiblizné¢ 80 % a neni ovlivnéna pfijmem potravy.
Maximalni hodnoty v plazmé jsou dosaZeny piiblizné po 2 hodinach po podani a absorpce je
dokoncena za 6 - 8 hodin.



Distribuce

Vazba na bilkoviny je ptiblizné€ 93 %.

Clearance je ptiblizné 165 ml/min (70 — 279 ml/min) a distribu¢ni objem je pfiblizn¢ 76 litri
(44 — 96 litrti). Pfi opakovaném podavéani lze pozorovat akumulaci malého mnozstvi

fvwr

10 ng/ml a zlistavala stabilni v Case.

Finasterid byl detekovan v mozkomiSnim moku (CSF). Nezda se vsak, ze by se preferencné
hromadil v CSF. Velmi malé mnozstvi finasteridu bylo také detekovano v semenné tekuting
muza uzivajicich finasterid. Studie s opicemi rodu M. rhesus ukazaly, ze toto mnozstvi by
nemélo byt povazovano za riziko pro vyvijejici se plod muzského pohlavi (viz 4.6
T¢hotenstvi a kojeni a 5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti).

Biotransformace
Finasterid se metabolizuje v jatrech. Finasterid neovliviluje vyznamné enzymaticky systém
vazany na cytochrom P 450. Byly identifikovany dva metabolity s malymi inhibi¢nimi G¢inky
na Sa-reduktazu.

Eliminace
Plazmaticky polocas je primérné 6 hodin (4 — 12 hodin). U muZz starSich 70 let je pramérny
plazmaticky polocas 8 hodin (rozmezi 6 —15 hodin).

Po podani radioaktivné znaceného finasteridu bylo pfiblizné¢ 39 % (32 — 46 %) davky
vylouceno moci ve form¢ metabolitii. Prakticky Zadny nezménény finasterid nebyl vyloucen
moci. Priblizné 57 % (51-64 %) celkové davky bylo vylouceno stolici.

U pacienti s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu az do 9 ml/min) nebyly
pozorovany zadné zmény v eliminaci finasteridu (viz bod 4.2).

Jaterni insuficience
Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku finasteridu nebyl zkouman.

Renélni insuficience

U pacientt s chronickou poruchou funkce ledvin a clearance kreatininu v rozmezi 9-55
ml/min byly hodnoty AUC, Cmax, polo€as a vazba na proteiny nezménéného finasteridu po
jednorazové davce finasteridu znageného '*C podobné hodnotam pozorovanym u zdravych
dobrovolniki.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické tdaje ziskané na zdkladé¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavéani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencidlu
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka. Studie reprodukéni toxicity u samcii potkanti
prokézaly sniZzeni hmotnosti prostaty a semennych vackl, snizenou sekreci z ptidatnych
pohlavnich 714z a sniZeny index fertility (zpGsobeny primdrnim farmakologickym u¢inkem
finasteridu). Klinicky vyznam téchto nalezi neni jasny.

Studie reprodukéni toxicity




U samcich potomkt bfezich samic potkanti, kterym byl poddvan finasterid v davkach od 100
pg/kg/den do 100 mg/kg/den, byl pozorovan na davce zavisly vyvoj hypospadie s incidenci
3,6 % az 100 %. Pokud byl bfezim samicim potkant podavan finasteridu v davkach nizsich,
nez je doporucend davka pro Cloveéka, byla navic u jejich samc¢ich potomkd pozorovana
snizena hmotnost prostaty a semennych vacki, opozdéné oddéleni ptredkozky, ptrechodny
vyvoj bradavek a sniZzend anogenitalni vzdalenost. Kritické obdobi, béhem kterého se tyto
uc¢inky mohou projevit, bylo u potkanii definovano jako 16.—17. den gestace.

Vyse popsané zmény jsou ofekavanymi farmakologickymi ucinky inhibitort Sa-reduktazy
typu II. Mnoho zmén, jako napt. hypospadie, pozorovanych u samcii potkantii vystavenych in
utero finasteridu, je podobnych zméndm hlaSenym u novorozenci muzského pohlavi s
genetickym deficitem Sa-reduktazy typu II. Z téchto diivodu je finasterid kontraindikovan u
zen, které jsou nebo mohou byt t€¢hotné. U samicich potomkti vystavenych in utero jakékoli
davce finasteridu nebyly pozorovany zadné ucinky.

Stejné jako u ostatnich inhibitorti Sa-reduktizy byla po podéni finasteridu v gesta¢nim obdobi
pozorovana feminizace samcich plodi potkanti. Intraven6zni podani finasteridu bfezim
opicim rodu M. rhesus v davkach az do 800 ng denn¢ v celém obdobi embryo-fetdlniho
vyvoje nevedlo ke vzniku abnormalit u sam¢ich ploda. Tyto davky jsou 60-120krat vyssi nez
nejvys$i odhadovand expozice Zeny finasteridem ze spermatu muze, ktery uziva 5 mg
finasteridu. Aby se potvrdila relevance vyvoje plodu u modelu s rodem M. rhesus vzhledem k
vyvoji plodu u ¢lovéka, byl finasterid podan peroralné v davkach 2 mg/kg/den (systémova
expozice (AUC) opic byla lehce vyssi (3x) nez u muzu, ktefi dostavali 5 mg finasteridu, nebo
ptiblizné 1-2milionkrat vyssi nez odhadované mnozstvi ve spermatu) biezim samicim a tyto
davky mély za nasledek abnormality vn&jsich pohlavnich organti u saméich plodt. Zadné jiné
abnormality u samcich plodi nebyly pozorovany a zadné abnormality, které by souvisely s
finasteridem, nebyly pozorovéany u samicich plodi pfi jakychkoliv podanych davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Monohydrat laktozy, mikrokrystalickd celul6za, povidon, sodnéd stil dokusatu, magnesium-

stearat, mastek, sodna stil karboxymethylskrobu (typ A).

Potahova vrstva tablety
Hypromeloza, propylenglykol, oxid titani¢ity (E 171), mastek, indigokarmin (E 132).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4  Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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6.5  Druh obalu a obsah baleni
Bily neprtihledny PVC/ALl blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30, 50 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Téhotné Zzeny nebo zeny, které mohou ot¢hotnét, nesméji manipulovat s poskozenymi nebo
rozlomenymi tabletami ptipravku Finex, protoze finasterid se mize absorbovat a ohrozit plod
muzského pohlavi. Potah tablet pfipravku Finex zabrainuje kontaktu s Ié€ivou latkou, pokud
tablety nejsou poskozené anebo rozlomené.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

HEXAL AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

87/353/01-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. 10. 2001

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 4. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.5.2025
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