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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Finasterid Viatris Pharma 5 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI"
Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg finasteridu.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna potahovana tableta obsahuje 79,6 mg lakt6zy (ve form€ monohydratu laktozy). Viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Modré, kulaté, potahované tablety o priméru pfiblizn€ 6,5 mm s vyrazenym oznacenim ,,H* na jedné

stran€ a ,,37“ na druhé strané.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Finasterid Viatris Pharma je indikovan k 1€cbé a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BHP)

a k prevenci urologickych piihod s cilem:

- snizit riziko akutni retence moci;

- snizit riziko nutnosti chirurgického vykonu véetné transuretralni resekce prostaty (TURP)
a prostatektomie.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Finasterid Viatris Pharma je ur¢en k pouziti pouze u muzi (viz bod 4.3 a 4.6).

Dévkovani
Doporucena denni davka je jedna Smg tableta s jidlem nebo bez jidla.

Finasterid Viatris Pharma lze podévat v monoterapii nebo v kombinaci s alfa-blokatorem doxazosinem
(vizbod 5.1).

Porucha funkce ledvin

U pacientl s riznym stupném poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu az do 9 ml/min) neni nutna
uprava davky, protoze farmakokinetické studie nenaznacuji zddnou zménu v distribuci finasteridu
(také viz bod 5.1).

Starsi pacienti
U starSich pacientti neni nutna uprava davky, i kdyz farmakokinetické studie naznacuji mirné snizeni

eliminace finasteridu u pacientt starsich 70 let (viz bod 5.1 Eliminace).



Pediatricka populace
Finasterid Viatris Pharma neni indikovan pro pouziti u déti. Bezpe¢nost a G¢innost u déti nebyly
stanoveny.

Zpiisob podani
Peroralni podani.
Tablety se polykaji vcelku, s jidlem nebo bez jidla a nesmi se délit nebo drtit (viz bod 6.6).

4.3 Kontraindikace
Finasterid neni indikovan k pouziti u zen ani u déti.

Finasterid je kontraindikovan v nasledujicich piipadech:
- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
- u zen, které jsou téhotné nebo mohou otéhotnét (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Obecné

- Pacienty s velkym rezidualnim objemem moci a/nebo vyrazné snizenym vydejem moci je tiecba
peclive sledovat z divodu mozného vyskytu obstrukéni uropatie.

- Je nutné zvazit moznost chirurgické 1écby.

Vliv na vysledky stanoveni PSA a na detekci karcinomu prostaty

U pacientl s karcinomem prostaty 1éCenych finasteridem zatim nebyl prokazan zadny klinicky pfinos.
Pacienti s BHP a zvysenou hladinou prostatického specifického antigenu (PSA) byli sledovani

v kontrolovanych klinickych studiich pomoci vySetieni PSA a opakovanych biopsii prostaty. V téchto
studiich BHP se neukazalo, Ze by finasterid ovliviioval miru detekce karcinomu prostaty, a celkova
incidence karcinomu prostaty se vyznamné neliSila mezi pacienty 1é¢enymi finasteridem a pacienty
uzivajicimi placebo.

Pied zahajenim 1é¢by finasteridem a pak pravidelné v jejim pribéhu se doporucuje provadéet

u pacientil screening karcinomu prostaty pomoci digitalniho rektalniho vySetieni a dalSich typt
vySetieni. K prikazu karcinomu prostaty se rovnéz pouziva stanoveni koncentrace PSA v séru.
Obecné vzato, vychozi hodnota PSA v séru vys$si nez 10 ng/ml (Hybritech) vyzaduje dalsi vySetfeni a
zvazeni biopsie prostaty, u hodnot PSA v rozmezi 4 az 10 ng/ml je vhodné dal$i vySetieni. Hodnoty
PSA se u muzii s karcinomem prostaty a bez n¢j do znacné miry ptekryvaji. U muzii s BHP proto
hodnoty PSA v normalnim referen¢nim rozmezi nevylucuji moznost karcinomu prostaty, bez ohledu
na lécbu finasteridem. Vychozi hodnota PSA niz$i nez 4 ng/ml nevylucuje moznost karcinomu
prostaty.

Finasterid vyvolava u pacientti s BHP pokles sérovych koncentraci PSA o pfiblizné 50 % dokonce

1 v pripadé ptitomnosti karcinomu prostaty. Tento pokles sérovych hladin PSA u pacientd s BHP
lécenych finasteridem musi byt pii posuzovani hodnot PSA zohlednén a nevylu€uje moznost
soubézného karcinomu prostaty. Tento pokles Ize predvidat v ramci celého rozmezi hodnot PSA,
ackoli u jednotlivych pacientii se muze li$it. Analyza hodnot PSA ziskanych u vice nez 3 000 pacientt
ve 4leté, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii PLESS (Proscar Long-Term Efficacy and
Safety Study) potvrdila, Ze u typickych pacientl 1é¢enych finasteridem po dobu 6 mésicii nebo déle
musi byt hodnoty PSA vynasobeny dvéma pro porovnani s normalnimi hodnotami u nelééenych muzi.
Tato Gprava zachovava senzitivitu a specificitu stanoveni PSA a udrzuje jeho schopnost odhalit
karcinom prostaty.

Jakékoli pretrvavajici zvySeni hladin PSA v séru u pacient 1éCenych finasteridem je nutno pec¢livé
vyhodnotit, véetné zvazeni moznosti non-complience s [éCbou finasteridem.

Finasterid vyznamné nesnizuje procentualni podil volného PSA (v poméru k celkovému PSA). Pomér
volného k celkovému PSA zlstava konstantni i pfi pisobeni finasteridu. Pokud se procentudlni podil
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volného PSA pouzije jako pomocny ukazatel k detekci karcinomu prostaty, neni nutné tuto hodnotu
nijak upravovat.

Lékové interakce — laboratorni texty

Vliv na hladiny PSA

Sérové koncentrace PSA souvisi s vékem pacienta a objemem prostaty. Objem prostaty souvisi

s vékem pacienta. Pfi hodnoceni laboratornich vysledkli PSA je tieba vzit v uvahu, Ze hladiny PSA

u pacientil 1é¢enych finasteridem jsou snizené. U vétSiny pacientl 1ze pozorovat rychly pokles hodnot
PSA v prvnich mésicich 1écby, po kterém se hladiny PSA stabilizuji na novych vychozich hodnotach.
Vychozi hodnota po zahéjeni [écby odpovida ptfiblizn€ poloviné hodnoty pfed 1écbou. Proto u vétsSiny
pacientt 1éCenych finasteridem po dobu 6 mésicii a déle je nutné hodnoty PSA vynasobit dvéma, aby
bylo moZzné je porovnavat s normalnimi hodnotami u nelécenych muza.

Klinicka interpretace viz bod: Vliv na vysledky stanoveni PSA a na detekci karcinomu prostaty.

Vliv na fertilitu
Viz bod 4.6.

Karcinom prsu u muzt

Béhem klinickych hodnoceni i v obdobi po uvedeni piipravku na trh byl u muzii uzivajicich finasterid
v davce 5 mg hlasen vyskyt karcinomu prsu. Lékaii musi své pacienty poucit, aby okamzité hlasili
jakékoliv zmeény v prsni tkani, jako napft. bulky, bolest, gynekomastie nebo vytok z bradavky.

Zmény nalady a deprese

U pacientl léCenych finasteridem v davce 5 mg byly hlaseny zmény nalady v¢etné depresivni nalady,
deprese a ojediné€le sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt sledovani s ohledem na psychiatrické
ptiznaky, a pokud se vyskytnou, mé byt pacientiim doporuceno, aby se poradili s 1ékatem.

Pediatricka populace
Finasterid neni indikovan k pouziti u déti. Bezpecnost a u¢innost u déti nebyla stanovena.

Porucha funkce jater
Vliv jaterniho selhani na farmakokinetiku finasteridu nebyl hodnocen.

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci

galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento ptipravek
uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

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

Nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné interakce. Finasterid je metabolizovan primarné systémem
cytochromu P450 3A4, ale nezda se, Ze by ho vyznamné ovliviioval. PfestoZe se riziko, ze finasterid
ovliviluje farmakokinetiku jinych 1€kii, povazuje za nizké, je pravdépodobné, ze inhibitory a induktory
cytochromu P450 3A4 budou mit vliv na plazmatickou koncentraci finasteridu. Nicmén¢, na zaklade
bezpecnostnich limitd neni pravdépodobné, ze by piipadné zvyseni hladiny zplisobené soubéznym
uzivanim s t€émito inhibitory bylo klinicky vyznamné.

Nezda se, ze by finasterid vyznamné ovliviioval enzymaticky systém metabolismu 1é¢iv souvisejici
s cytochromem P450. Mezi latky, které byly zkoumany u cloveka a nebyly u nich zjistény zadné
klinicky vyznamné interakce, patii propranolol, digoxin, glibenklamid, warfarin, teofylin a fenazon.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi



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

Vzhledem ke schopnosti inhibitorti Sa-reduktazy typu Il inhibovat pfeménu testosteronu na
dihydrotestosteron, mohou tyto pfipravky, v¢etn¢ finasteridu, zplsobit abnormality vn&jSich genitalii u
plodu muzského pohlavi, jsou-li podavany téhotnym Zenam (viz bod 6.6).

Expozice finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi

T¢hotné zeny nebo Zeny, které mohou otéhotnét, se nesmi dotykat rozdrcenych ani rozlomenych tablet
ptipravku obsahujiciho finasterid z divodu moznosti absorpce finasteridu a nasledného rizika pro plod
muzského pohlavi (viz bod 4.6 T&€hotenstvi).

Tablety pripravku Finasterid Viatris Pharma jsou potahované, coz pfi normalni manipulaci zabrani
kontaktu s 1é¢ivou latkou, za pfedpokladu Ze tablety nejsou rozlometé ¢i rozdrcené.

Malé mnozstvi finasteridu bylo nalezeno ve spermatu u pacientli 1éCenych 5 mg finasteridu denné.
Neni zndmo, zda mtize dojit k negativnimu vlivu na plod, pokud je matka vystavena spermatu pacienta
lé€eného finasteridem. Pokud je sexudlni partnerka muze 1é€eného finasteridem t€hotnéa nebo pokud
by mohla ot€hotnét, doporucuje se, aby pacient minimalizoval vystaveni partnerky spermatu.

Kojeni
Finasterid neni indikovan k pouziti u zen.

Neni zndmo, zda je finasterid vylu¢ovan do lidského matefského mléka.

Fertilita

Nejsou k dispozici zddné dlouhodobé udaje o fertilit¢ u ¢loveéka a specifické studie u muzi se snizenou
fertilitou nebyly provedeny. Muzi, ktefi planovali pocit dité, byli piivodné vylouceni z klinickych
studii. I kdyZ studie na zvifatech neprokazaly zadné relevantni nezadouci u¢inky na fertilitu, po
uvedeni pfipravku na trh byly ze spontannich hlaSeni ziskany udaje o infertilit¢ a/nebo Spatné kvalité
spermatu. V nekterych z téchto hlaseni méli pacienti i dalsi rizikové faktory, které mohly ptispét k
infertilité.

Po ukonceni 1é¢by finasteridem byla hlasena normalizace nebo zlepSeni kvality spermatu.
4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci ulinky

Nejcastéjsi nezadouci G¢inky jsou erektilni dysfunkce a snizeni libida. U vétSiny pacientt se tyto
nezadouci ucinky obvykle vyskytuji na zacatku 1écby a pti pokracovani 1écby ustoupi.

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

Frekvence nezadoucich G¢inku je stanovena nasledovné:
Velmi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (>1/1000 az < 1/100), vzacné (>1/10 000
az <1/1000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit).

Frekvenci nezadouci ucinkl hlasenych po uvedeni ptipravku na trh nelze stanovit, protoze jsou
odvozeny ze spontannich hlaseni.



Tiidy organovych systémi Frekvence: neZadouci ucinky

IPoruchy imunitniho systému INeni znamo: hypersenzitivni reakce, jako je
angioedém (vcetné otoku rtd, jazyka, hrdla a
obliCeje)

PPsychiatrické poruchy Casté: snizeni libida

INeni znamo: deprese, tizkost, sebevrazedné
myslenky, snizeni libida, které ptetrvava i po
ukonceni 1é¢by

Srde¢ni poruchy INeni znamo: palpitace
IPoruchy jater a zlu¢ovych cest INeni zndmo: zvySeni hladin jaternich enzymu
IPoruchy kiize a podkozni tkané M¢éng Casté: vyrazka

INeni znamo: pruritus, koptivka

IPoruchy reprodukéniho systému a prsu Casté: impotence

M¢éng¢ Casté: poruchy ejakulace, citlivost prsi,
zvétSeni prsa

INeni znamo: bolestivost varlat, erektilni
dysfunkce, ktera pretrvava i po ukonceni 1écby,
hematospermie, muzska infertilita a/nebo Spatna
kvalita spermatu

\Vysetieni Casté: snizeni objemu ejakulatu

Navic byl hlaSen v klinickych studiich a po uvedeni ptipravku na trh nezddouci u€inek karcinom prsu
u muzi (viz bod 4.4).

Studie MTOPS (Medical Therapy of Prostatic Symptoms)

Ve studii MTOPS byly srovnavany uc€inky finasteridu v davce 5 mg/den (n=768), doxazosinu v dévce
4 nebo 8 mg/den (n=756), kombinované 1é¢by finasteridem v davce 5 mg/den a doxazosinem v davce
4 nebo 8 mg/den (n=786), s placebem (n=737). V této studii profil bezpecnosti a
snasenlivostkombinované 1é€by obecné odpovidal profilu jednotlivych latek. Vyskyt poruch ejakulace
u pacienti podstupujicich kombinovanou 1é¢bu byl srovnatelny s incidenci téchto nezadoucich G¢inkt
u obou skupin pacienti s monoterapii.

Dalsi udaje z dlouhodobého sledovani

V sedmileté placebem kontrolované studii, do niz bylo zatazeno 18 882 zdravych muzi, pticemz z
uvedeného poctu byly u 9 060 jedinct pro analyzu ziskdny tdaje z biopsie prostaty, byl karcinom
prostaty zjistén u 803 (18,4 %) muzi, jimZ byl podavan finasterid v ddvce Smgau 1 147 (24,4 %)
muzi, ktefi dostavali placebo. Ve skupiné s finasteridem v davce 5 mg mélo karcinom prostaty se
skore 7 — 10 podle Gleasona 280 (6,4 %) muza oproti 237 (5,1 %) muzim v placebové skupiné. Dalsi
analyzy naznacily, Ze zvySeni prevalence karcinomu prostaty vysokého stupné pozorované ve skupiné
s finasteridem v davce 5 mg Ize vysvétlit pomoci detekéni bias zptisobené G¢inky finasteridu na objem
prostaty. Z celkového poctu pripadt karcinomu prostaty diagnostikovanych v této studii jich pfiblizné
98 % bylo klasifikovano jako intrakapsularni (klinické stadium T1 nebo T2). Klinicky vyznam skore 7
— 10 podle Gleasona neni znam.

Laboratorni testy
Pti hodnoceni laboratornich hodnot PSA je tfeba vzit v ivahu skutecnost, Ze u pacientii 1écenych
finasteridem hladina PSA obecné klesa (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gcinky prostrednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pacienti dostavali jednotlivé davky finasteridu az do 400 mg a opakované davky az do 80 mg denné
po dobu tii mesict bez vyskytu nezddoucich ucink.

Neni doporucena zadna specificka 1é¢ba pii predavkovani finasteridem.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: urologika, inhibitory testosteron-5-alfa reduktazy
ATC kod: G04CBO1

Mechanismus ucinku

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, specificky kompetitivni inhibitor nitrobunééné¢ho enzymu 5-alfa
reduktazy typu Il, ktery preménuje testosteron na siln¢j$i androgen dihydrotestosteron (DHT). U benigni
hyperplazie prostaty (BHP) zavisi zvétSeni objemu prostaty na pfeméné testosteronu na DHT v prostaté.
Finasterid velmi u¢inné snizuje hladinu cirkulujiciho DHT i koncentrace DHT v prostaté. Finasterid
nema zadnou afinitu k androgennimu receptoru.

DHT stimuluje vyvoj prostaty a podporuje rozvoj BHP. Inhibici syntézy DHT dochézi ke zmenseni
zvétSené prostata a ke zlepSeni snizeného prutoku moci a dalsi ptiznaktt BHP. Snizuji se také hodnoty
PSA.

Objem prostaty jako predikcni faktor terapeutické odpovédi

Ukazalo se, ze stupen symptomatické odpovedi a zlepSeni maximalniho pritoku mo¢i pti 1€cbé
finasteridem zfejme koreluje s velikosti prostaty pii zahajeni 1écby. Vyraznéjsi odpoveéd’ na lécbu
finasteridem je pozorovéana u pacientil se zvétSenou prostatou (asi 40 cm® a vice).

Klinicka ti¢innost a bezpecnost

Udaje z jednoletych placebem kontrolovanych studii faze III (pacienti 1é¢ent finasteridem, n=536),
pétiletého otevieného rozsireni téchto studii (n=234) a ¢tyftleté placebem kontrolované studie
dlouhodobé G¢innosti a bezpecnosti pripravku Proscar (PLESS, Proscar Long-Term Efficacy and
Safety Study) (pacienti 1éCeni finasteridem, n=1524 placebo, n=1516) naznacuji snizeni rizika akutni
retence moci a operacniho zakroku, zlepseni piiznakd souvisejicich s BHP a zvySeni maximalniho
pratoku moci a snizeni objemu prostaty, coz naznacuje, ze finasterid zvratil progresi BHP u muzi se
zvétSenou prostatou.

K posouzeni, zda bylo dosazeno ptiznivého ucinku, mize byt nutna 1écba v délce alespon Sesti mésici.
Riziko akutni retence moc¢i a operace prostaty se snizuje po 4 mésicich 1é¢by.

Lécba finasteridem muze byt spojena s mirnym zvySenim hladin testosteronu a luteiniza¢niho
hormonu v séru, ale toto zvySeni bylo v normalnim rozmezi.

Ve studii PLESS byli pacienti se sttedn€ zavaznymi az zdvaznymi piiznaky zvétSené prostaty v
dasledku BHP 1é¢eni finasteridem nebo placebem po dobu 4 let. Finasterid ve srovnani s placebem
vykazoval vyznamné zlepSeni (p< 0,001) skore ptiznakl. Skore priznaki bylo hodnoceno pomoci
dotazniku a zlepSeni bylo pozorovano jiz po 12 mésicich a ptetrvavalo az do ¢tvrtého roku.
Sekundarnim cilovym parametrem bylo riziko urologickych komplikaci BHP (akutni retence moci a
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nutnost chirurgického zakroku). Lécba finasteridem po dobu 4 let vedla ke sniZeni relativniho rizika
urologickych komplikaci (snizeni RR 0 51 %) (p < 0,001), zejména akutni retence moci (snizeni RR o
57 %) a chirurgického zakroku (snizeni RR o0 55 %). Lécba finasteridem po dobu 4 let snizila
absolutni riziko urologickych komplikaci o 6,6 % (finasterid 6,6 % vs. placebo 13,2 %), akutni retence
moci o 3,8 % (finasterid 2,8 % vs. placebo 6,6 %) a operace prostaty o 5,5 % (finasterid 4,6 % vs.
placebo 10,1 %). Jiz po 4 mésicich bylo mezi 1éCebnymi skupinami pozorovéano zfetelné zvyseni
maximalnim pritoku moci ve prospéch finasteridu, které pretrvavalo po celou dobu studie. Béhem
4leté studie byl objem prostaty vyznamné snizen ve srovnani s vychozim stavem a placebem (p<
0,001).

Studie MTOPS (Medical therapy of prostatic symptoms)

Studie 1é¢by prostatickych ptiznakid (MTOPS) byla 4- az 6leta klinicka studie u 3 047 muzi se
symptomatickou BHP, ktefi byli randomizovani k 1écbé finasteridem v davce 5 mg denné (n=768),
doxazosinem v davce 4 nebo 8 mg denné (titrované z 1 mg na 4 nebo 8 mg v prub¢hu 3 tydnil, n=756),
kombinovanou lécbou finasteridem v davce 5 mg denné a doxazosinem v davce 4 nebo 8 mg denné
(n=786), nebo placebo (n=737). Primarnim cilovym parametrem studie byla doba do klinické progrese
BHP, definovana jako potvrzené zvyseni skore piiznakti o vice nez 4 body oproti vychozi hodnotg,
akutni retence moci, renalni insuficience spojena s BHP, opakované infekce mocovych cest ¢i
urosepse nebo inkontinence. V porovnani s placebem bylo vysledkem lécby finasteridem,
doxazosinem, nebo kombinovanou 1é¢bou vyznamné snizeni rizika klinické progrese BHP o 34 %, 39
% a 67 % (v uvedeném poradi).

Béhem studie byla frekvence celkové klinické progrese u muzi ve skupiné s placebem, finasteridem,
doxazosinem a kombinovanou 1é¢bou 4,5, 2,9, 2,7 a 1,5 na 100 osoboroki.

Finasterid snizil absolutni frekvenci klinické progrese o 1,6 %, doxazosin o 1,8 % a kombinovana
1é¢ba o 3 % rocné. Ve vétsiné ptipadt (274 z 351), kdy doslo ke klinické progresi BHP, byl potvrzen
vice nez 4bodovy narlst skore ptiznaku; riziko progrese piiznakii se ve skupinach s finasteridem,
doxazosinem, a jejich kombinaci ve srovnani s placebem snizilo o 30, 46, resp. 64 %. Akutni retence
moci tvotila 41 z 351 projevt progrese BHP; riziko vyskytu akutni retence moci se ve skuping s
finasteridem, doxazosinem a kombinovanou lé¢bou ve srovnani s placebem snizilo o 67, 31, resp. 79
%. Pouze skupina lé¢ena finasteridem a kombinovanou 1é€bou se vyznamné lisila od skupiny s
placebem.

Riziko nutnosti invazivni 1écby BHP (sekundarni cilovy parametr) bylo ve skuping s finasteridem,
doxazosinem a kombinovanou 1é¢bou snizeno o 64 % (p = 0,0004), 3 % (p = 0,8686) a 67 % (p =
0,0001) ve srovnani s placebem. To odpovida 40 ptipadiim (5,4 %) ve skupiné s placebem, 15 (2 %)
ve skupiné s finasteridem, 41 (5,4 %) ve skupin¢ s doxazosinem a 14 (1,8 %) ve skupiné s
kombinovanou lé¢bou. Pouze skupiny s finasteridem a kombinovanou 1é¢bou
finasteridem/doxazosinem se vyznamné liSily od placeba.

V této studii byl profil bezpecnosti a snasenlivosti kombinované 1é€by v podstaté stejny jako u
1é¢ivych latek podavanych samostatné. Nicméné, nezadouci ucinky souvisejici s nasledujicimi dvéma
tfidami organovych systému: ,,nervovy systém‘ a ,,urogenitalni systém®, byly pozorovany ¢ast¢ji pii
kombinaci obou 1kt (viz bod 4.8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

dokoncena za 6-8 hodin. Biologicka dostupnost finasteridu po peroralnim podani je ptiblizné 80 %.
Biologicka dostupnost neni ovlivnéna jidlem.

Distribuce

Vazba na bilkoviny je ptiblizn€ 93 %. Distribu¢ni objem piiblizn¢€ 76 1. Studie po opakovaném podani
prokazala pomalou akumulaci malych mnozstvi finasteridu v ¢ase. Po dennich davkach 5 mg bylo
dosazeno minimalnich plazmatickych koncentraci finasteridu asi 8-10 ng/ml a tyto ziistaly v prubchu
Casu stabilni.



Finasterid byl nalezen v mozkomi$nim moku muzt 1é¢enych finasteridem po dobu 7-10 dnt, ale nezda
se, ze by se v ném piipravke prednostn¢ koncentroval. Finasterid byl také nalezen ve spermatu muzi
uzivajicich 5 mg finasteridu denné€.

Biotransformace

Finasterid je oxidativné metabolizovan v jatrech. Po peroralnim podani finasteridu u muza byly
nalezeny 2 metabolity finasteridu, které piedstavovaly pouze malou ¢ast z Sa-reduktazové inhibicni
aktivity finasteridu.

Eliminace

Primérny biologicky polocas finasteridu je 6 hodin. Plazmaticka clearance je pfiblizné 165 ml/min. Po
peroralnim podani finasteridu mazim bylo pfiblizné 39 % davky vylouc¢eno moci ve forme
metabolitl, zatimco 57 % celkové davky bylo vylouceno stolici. Prakticky Zadny nezménény 1€Civy

ptipravek nebyl vylou¢en moci.

U starSich pacientl je eliminace finasteridu lehce snizena. S pfibyvajicim vékem je polocas
prodlouzen oproti sttednimu polocasu 6 hodin u muzi ve véku 18-60 let na 8 hodin u muza starSich 70
let. Tyto udaje nejsou klinicky signifikantni a neni tfeba upravovat davkovani podle véku.

Porucha funkce ledvin

Dévkovani u pacientil s poruchou funkce ledvin neni tfeba upravovat. U pacientti s chronickou
poruchou funkce ledvin (s clearance kreatininu 9-55 ml/min) nebyla AUC, maximalni plazmaticka
koncentrace, polo¢as eliminace a vyzba na proteiny po podani jedné davky '*C-finasteridu odli$néa od
stavu u zdravych dobrovolnikt. U pacientl s poruchou funkce ledvin byla exkrece metabolitii
ledvinami sniZena. Toto sniZeni bylo doprovazeno zvySenou exkreci metabolitd stolici. Plazmaticka
koncentrace metabolitl byla u pacientl s poruchou funkce ledvin vyznamné vyssi (na zakladé 60%
zvySeni AUC celkové radioaktivity). Finasterid v§ak byl dobfe snasen pacienty s BHP s normalni
funkci ledvin, kteti dostavali az 80 mg/den po dobu 12 tydnti, pfi¢emz jejich expozice metabolitim
byla pravdépodobné mnohem vyssi. Proto u pacientd s renalni insuficienci, ktefi nepodstupuji dialyzu,
neni nutné upravovat davkovani, protoze terapeuticky rozsah finasteridu je dostateny a protoze
korelace mezi clearance kreatininu a akumulaci nebyla zjisténa.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni
riziko pro Cloveka.

Studie reprodukéni toxicity u samct potkanti prokazaly snizeni hmotnosti prostaty a semennych
vacku, snizenou sekreci z pridatnych pohlavnich zlaz a snizeny index fertility (zplisobeny primarnim
farmakologickym ¢inkem finasteridu). Klinicky vyznam téchto nalezii neni jasny.

Stejné jako u jinych inhibitord Sa-reduktazy byla po podani finasteridu béhem biezosti pozorovana
feminizace plodii samc¢iho pohlavi u potkand. Intraven6zni podani finasteridu v davkéach az do 800 ng
denné opicim rodu Makak rhesus po celé obdobi embryonalniho a fetalniho vyvoje nevedlo k zadnym
abnormalitam u plodti samc¢iho pohlavi. Tyto davky jsou 60 - 120krat vy$si nez mnozstvi odhadované
ve spermatu muze, ktery uziva finasterid v ddvce 5 mg, a kterému by mohla byt Zena vystavena
prostfednictvim spermatu. Aby se potvrdila relevance vyvoje plodu u modelu Rhesus vzhledem k
vyvoji plodu u ¢lovéka, byl finasterid podavan peroralné v davkach 2 mg/kg/den (systémova expozice
(AUC) opic byla lehce vyssi (3x) nez u muzi, kteti dostavali 5 mg finasteridu, nebo ptiblizn¢ 1-2
milion krat vyssi nez odhadované mnozstvi ve spermatu) bfezim samicim a tyto davky mély za
nasledek abnormality vn&jsich pohlavnich organd u plodd saméiho pohlavi. Zadné jiné abnormality u
plodt samc¢iho pohlavi nebyly pozorovany a zadné abnormality, které by souvisely s finasteridem,
nebyly pozorovany u plodii samiciho pohlavi pfi jakychkoliv podanych davkach.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza 102 (E 460(i))
Predbobtnaly kukufi¢ny skrob

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Sodna sil dokusatu (E 480)
Magnesium-stearat (E 470b)

Potahova vrstva

Hypromeldza 2910/6 (E 464)

Mastek (E 553b)

Oxid titanicity (E 171)

Hlinity lak indigokarminu (E 132)

Zluty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE/PVAC/Al blistry
Velikost baleni: 15, 28, 30, 60, 100 a 112 tablet

PVC/PE/PVdC/Al kalendaini blistry
Velikost baleni: 28 a 112 tablet

PVC/PE/PVDC/ALI jednodavkové blistry
Velikost baleni: 60 x 1 tableta

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

T¢&hotné Zeny nebo Zeny, které mohou otéhotnét, se nesmi dotykat rozdrcenych ani rozlomenych tablet
finasteridu z divodu moznosti absorpce finasteridu a nasledného rizika pro plod muzského pohlavi
(viz bod 4.6). Tablety finasteridu jsou potahované, coz zabranuje kontaktu s 1é¢ivou latkou pii bézném

zachazeni, za ptedpokladu, Ze tableta neni rozlomena nebo rozdrcena.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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