CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finahit, 1 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg finasterydu (Finasteridum,).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 95,58 mg laktozy
jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Czerwono-bragzowe, okragle, dwustronnie wypukte tabletki powlekane, z oznaczeniem ,,F1” po jedne;j
stronie, gtadkie po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Finahit, 1 mg, tabletki powlekane jest wskazany w leczeniu pierwszego etapu utraty
wlosow u mezczyzn (tysienie androgenowe). Produkt leczniczy Finahit, 1 mg, stabilizuje proces
lysienia androgenowego u me¢zczyzn w wieku od 18 do 41 lat. Nie okre$lono skutecznosci finasterydu
w leczeniu dwuskroniowej recesji ani utraty wtosow.

Produkt leczniczy Finahit, 1 mg jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet oraz u dzieci

i mlodziezy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna tabletka 1 mg raz na dobe. Produkt leczniczy Finahit, 1 mg, moze by¢
stosowany w czasie positku lub niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy polykac¢ w catosci.
Nie wolno jej dzieli¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 6.6).

Brak jest dowodow na to, ze stosowanie wigckszych dawek prowadzi do zwigkszonej skutecznosci
produktu leczniczego.

Skutecznos¢ i czas trwania leczenia powinny by¢ regularnie oceniane przez lekarza prowadzacego.
Na ogot, aby zauwazy¢ stabilizacje w utracie wlosow, konieczne jest stosowanie produktu leczniczego
raz na dobe, przez okres od 3 do 6 miesigcy. W celu uzyskania najlepszych wynikow leczenia zaleca
si¢ nieprzerwane stosowanie produktu leczniczego. Po przerwaniu leczenia korzystne dziatanie
produktu leczniczego stopniowo ustgpuje od szdstego miesigca, a catkowicie zanika po 9 do 12
miesigcy.

Sposdb podawania
Wylacznie do stosowania doustnego.




Dotykanie uszkodzonych tabletek moze spowodowaé wchlanianie finasterydu przez skore i
doprowadzi¢ do powstania wad rozwojowych u ptodow ptci meskie;j.

Kobiety w okresie cigzy, lub u ktorych istnieje podejrzenie, ze s3 w ciazy oraz kobiety w wieku
rozrodczym, nie powinny dotyka¢ pokruszonych albo uszkodzonych tabletek produktu leczniczego
Finahit (patrz punkt 4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje). Tabletki Finahit sg powlekane, co
zapobiega bezposredniemu kontaktowi z substancja czynng, pod warunkiem jednak, ze tabletki nie sa
uszkodzone lub pokruszone.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Brak jest dostepnych danych dotyczacych stosowania u pacjentéw z niewydolno$cig watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na finasteryd lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Produktu leczniczego Finahit, 1 mg, nie powinno si¢ stosowac u dzieci i (lub) mtodziezy.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet i dzieci (patrz punkty 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania, 4.6 Wplyw na plodno$é¢, cigze i laktacjg oraz
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne). Produktu leczniczego Finahit, 1 mg, nie powinno si¢ stosowaé
u mezezyzn przyjmujacych produkt leczniczy Finahit, 5 mg lub jakiekolwiek inne inhibitory
Sa-reduktazy w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego albo innych choréb.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodziez

Produktu leczniczego Finahit, 1 mg, nie powinno si¢ stosowa¢ u dzieci. Brak jest danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego

u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA)

W trakcie badan klinicznych nad finasterydem w dawce 1 mg, w postaci tabletek, przeprowadzonych

u mezezyzn w wieku od 18 do 41 lat, Srednia warto$¢ st¢zenia swoistego antygenu sterczowego (ang.

prostate specific antigen — PSA) w surowicy zmniejszylta si¢ z wartosci poczatkowej 0,7 ng/ml do 0,5
ng/ml po 12 miesigcach leczenia. Nalezy przyjac, iz warto$¢ stg¢zenia PSA u me¢zczyzn przyjmujacych
produkt leczniczy Finahit ulegnie podwojeniu.

Wplyw na ptodnosé
Patrz punkt 4.6 Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje

Rak piersi u me¢zczyzn

Przypadki wystepowania raka piersi u mezczyzn leczonych finasterydem byly zglaszane w trakcie
badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Nalezy
poinformowac pacjenta o koniecznosci niezwlocznego skontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku
wystgpienia zmian w obrebie piersi, takich jak: guzy, bol, ginekomastia, wydzielina z sutka.

Niewydolno$¢ watroby
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu niewydolnosci watroby na wtasciwosci
farmakokinetyczne finasterydu.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 1 mg zglaszano zmiany nastroju,
nastrdj depresyjny, depresj¢ oraz rzadziej mysli samobdjcze. Pacjentow nalezy monitorowac
pod katem objawow psychicznych i w przypadku ich wystgpienia nalezy przerwac leczenie
finasterydem, a pacjentowi zaleci¢ zasiggni¢cie porady u lekarza.



Nietolerancja laktozy

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢
,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Finasteryd jest metabolizowany glownie przez uktad cytochromu P450 3A4, ale nie wptywa na ten
uktad enzymatyczny.

Mimo iz szacowane ryzyko wptywu finsterydu na farmakokinetyke innych produktow leczniczych jest
niewielkie, to prawdobodobny jest wptyw inhibitoréw i induktorow cytochromu P450 3A4 na st¢zenie
finasterydu w osoczu. Jednakze, zgodnie z ustalonymi marginesami bezpieczenstwa, wzrost stezenia
wynikajacy z rownoczesnego stosowania takich inhibitoro6w nie bedzie miat znaczenia klinicznego.

Przeprowadzono badania z udzialem me¢zczyzn, z podawaniem fenazonu, digoksyny, glibenklamidu,
propranololu, teofiliny i warfaryny, i nie stwierdzono interakc;ji.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych jednoczesnego stosowania finasterydu z minoksydylem
stosowanym miejscowo w leczeniu tysienia typu meskiego nie zaleca si¢ stosowania leczenia
skojarzonego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Stosowanie w okresie ciazy

Produkt leczniczy Finahit, 1 mg, jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet ze wzgledu na ryzyko
wynikajace ze stosowania produktu leczniczego w cigzy (patrz punkt 4.3).

Ze wzgledu na zdolnos¢ hamowania przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu (DHT)

w niektorych tkankach przez inhibitory Sa-reduktazy typu II, produkty lecznicze z tej grupy, w tym
produkt leczniczy Finahit, 1 mg, podane kobietom w cigzy, moga powodowac nieprawidlowy rozwoj
zewnetrznych narzadow ptciowych u ptodu ptci meskiej (patrz punkt 5.3 1 6.6).

Karmienie piersia
Produkt leczniczy Finahit, 1 mg, tabletki powlekane, nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie
wiadomo czy finasteryd jest wydzielany do mleka kobiecego.

Plodnos$¢

Brakuje dlugoterminowych danych na temat ptodnos$ci u ludzi i nie przeprowadzono szczegdtowych
badan u me¢zczyzn z obnizong ptodnoscia. Mezczyzni, ktorzy planowali splodzi¢ dziecko, zostali
poczatkowo wykluczeni z badan klinicznych. Chociaz badania na zwierzetach nie wykazaly istotnego
negatywnego wplywu na ptodnos¢, po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu otrzymano
spontaniczne zgloszenia dotyczace wystgpowania nieptodnosci i (lub) niskiej jakosci nasienia.
Niektore zgloszenia dotyczyly pacjentow, u ktorych wystepowaty rowniez inne czynniki ryzyka
wystgpienia nieptodnosci. Doniesiono, ze po zakonczeniu leczenia finasterydem nastepuje
normalizacja lub poprawa jakos$ci nasienia. Jesli me¢zczyzna planuje zosta¢ ojcem, powinien rozwazy¢
przerwanie leczenia.



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy Finahit, 1 mg, nie wywiera istotnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane stwierdzone w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu przedstawiono w tabeli ponize;j.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(21/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

Nie mozna okresli¢ czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych, o ktérych doniesiono po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, poniewaz dane pochodzity ze zgloszen
spontanicznych.

Zaburzenia ukladu Nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wysypka, swiad,
immunologicznego: pokrzywka oraz obrzek naczynioruchowy (obrzek warg,
jezyka, gardta i twarzy)
Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto”: zmniejszenie popedu plciowego, depresja’
Nieznana: niepokoj
Zaburzenia serca: Nieznana: kotatanie serca
Zaburzenia watroby i drog Nieznana: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych
zolciowych
Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto”: zaburzenia wzwodu, zaburzenia wytrysku
rozrodczego i piersi: (w tym zmniejszona objetos$¢ ejakulatu)
Nieznana: ginekomastia, tkliwo$¢ 1 powigkszenie piersi, bol
jader, nieptodnos¢**
**Patrz punkt 4.4

** Patrz punkt 4.4

*Czestos¢ wystepowania podano jako roznice wzgledem placebo stwierdzong w badaniach
klinicznych w 12. miesigcu.

"To dziatanie niepozgdane stwierdzono podczas nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, czesto$é
wystepowania w randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych III fazy (Protokoty 087,
089 1 092) nie roznita si¢ migdzy finasterydem, a placebo

Dodatkowo po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania
niepozadane:

Zaburzenia seksualne (obnizony poped piciowy, zaburzenia wzwodu oraz wytrysku) utrzymujgce si¢
po zakonczeniu leczenia finasterydem; rak piersi u me¢zczyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego, dotyczace funkcji seksualnych
byty zglaszane czesciej wérod mezczyzn leczonych finasterydem niz w grupie placebo; czestos¢
wystepowania dziatan niepozadanych w ciggu pierwszych 12 miesiecy wynosita odpowiednio 3,8%
wzgledem 2,1% pacjentow. Czgstos¢ wystepowania tych objawow zmniejszyta sie do 0,6% w grupie
mezcezyzn leczonych finasterydem w ciagu kolejnych 4 lat. Okoto 1% me¢zczyzn w kazdej z leczonych
grup przerwata leczenie w ciggu pierwszych 12 miesiecy, z powodu wystapienia u nich dziatan
niepozgdanych dotyczacych funkcji seksualnych zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego.
W okresie pdzniejszym odsetek ten malal.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 2249 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych jednorazowe dawki finasterydu do 400 mg i wielokrotnie stosowane dawki
do 80 mg na dobg, podawane przez 3 miesigce (n= 71) nie wywotywaly dziatah niepozadanych
zaleznych od dawki. Brak szczeg6lnych zalecen dotyczacych leczenia po przedawkowaniu produktu
leczniczego Finahit, 1 mg, tabletki powlekane.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dermatologiczne, kod ATC: D11 AX10

Mechanizm dziatania

Finasteryd jest 4-azasteroidem, ktory hamuje enzym 5a-reduktaze typu II u ludzi (obecna

w mieszkach wlosowych) z wybidrczoscig 100-krotnie wigkszg niz ludzka Sa-reduktaza typu I,

a takze hamuje obwodowe przeksztalcanie testosteronu do androgenu dihydrotestosteronu (DHT).
U mezczyzn z tysieniem typu meskiego w tysiejacej skorze stwierdza si¢ wystepowanie
zminiaturyzowanych mieszkow wtosowych i zwigkszone ste¢zenie DHT. Finasteryd hamuje proces
warunkujacy miniaturyzacje mieszkow wlosowych na gtowie, prowadzac do odwrdcenia procesu
lysienia.

Skutecznos¢ kliniczna
Badania kliniczne prowadzone w grupie mezczyzn:

Skutecznos¢ finasterydu w dawce 1 mg, w postaci tabletek, wykazano w trzech badaniach z udziatem
1879 me¢zczyzn w wieku od 18 do 41 lat z tagodng do umiarkowanej, lecz nie calkowita, utratg
wlosow w okolicy wierzchotka gtowy 1 (lub) okolicy czotlowo-srodkowej. W tych badaniach wzrost
wlosdéw oceniano przy zastosowaniu czterech oddzielnych metod, w tym liczenia wlosow, oceny
fotograficznej zdje¢ glowy, dokonanej przez zespot specjalistow dermatologdéw, oceny badacza

i kwestionariusza samooceny pacjenta. W dwoch badaniach z udziatem mezczyzn z tysieniem
wierzchotka glowy, leczenie finasterydem w dawce 1 mg, w postaci tabletek, kontynuowane byto
przez 5 lat, podczas ktorych stwierdzono poprawe w poréwnaniu ze stanem poczatkowym.

U mezczyzn leczonych finasterydem w dawce 1 mg, w postaci tabletek, najwigkszy wzrost liczby
wlosow obserwowano po 2 latach, po czym obserwowano jej stopniowy spadek (np. liczba wtosow
w reprezentatywnym polu 5,1 cm? zwiekszyla sie $rednio o 88 po 2 latach i 0 38 po 5 latach

w poréwnaniu ze stanem wyj$ciowym), podczas gdy w grupie otrzymujacej placebo obserwowano
stopniowo postepujaca utrate wloséw wzgledem stanu wyjsciowego (liczba wlosow zmniejszyta si¢
0 50 po 2 latach i 0 239 po 5 latach). Chociaz poprawa obserwowana u me¢zczyzn leczonych
finasterydem w dawce 1 mg, w postaci tabletek, w ciggu pierwszych dwoch lat w poréwnaniu ze
stanem wyj$ciowym nie uleglta nasileniu po tym okresie, wcigz obserwowano rosngce roznice miedzy
obiema grupami w ciggu trwajacych 5 lat badan. W ocenie fotograficznej skutecznosci leczenia



finasterydem w dawce 1 mg przez okres 5 lat u 90% me¢zczyzn obserwowano stabilizacje utraty
wlosOw, natomiast w ocenie badacza stabilizacje utraty wlosow obserwowano u 93% mezczyzn.

Ponadto, u 65% me¢zczyzn leczonych finasterydem w dawce 1 mg, w postaci tabletek, obserwowano

zwickszenie wzrostu wloséw na podstawie metody liczenia wtosow, u 48% mezczyzn w oparciu
o ocen¢ fotograficzng i u 77% me¢zczyzn w ocenie badacza. Natomiast w grupie placebo obserwowano
stopniowo postepujaca utratg wlosow u 100% mezezyzn stosujac metode liczenia wlosoéw, u 75%
mezczyzn w ocenie fotograficznej i u 38% mezczyzn w ocenie badacza. Ponadto, kwestionariusz
samooceny pacjenta wykazat znaczne zwigkszenie gestosci wloséw, zmniejszenie utraty wtosow

i poprawe wygladu wtoséw po zakonczeniu leczenia finasterydem w dawce 1 mg, w postaci tabletek,

trwajacej 5 lat (patrz Tabela ponizej).

Odsetek pacjentow, u ktorych nastapita poprawa oceniana przy zastosowaniu czterech oddzielnych

metod:
Rok 1f Rok 211 Rok 51F
FINASTERYD FINASTERYD FINASTERYD
TABLETKI 1 Placebo TABLETKI 1 Placebo TABLETKI 1 Placebo
MG MG MG
Liczenie (n=679) (n=672) (n=433) (n=47) (n=219) (n=15)
wlosoéw 86 42 83 28 65 0
Standaryzowana (n=720) (n=709) (n=508) (n=55) (n=279) (n=16)
ocena
48 7 66 7 48 6
fotograficzna
(n=748) (n=747) (n=535) (n=60) (n=271) (n=13)
Ocena badacza 65 37 80 47 77 15
Kwestionariusz
samooceny
pacjenta: n=750 n=747 =535 =60 n=284 n=15
stopieti ogolnej ( 39 : ( 2 : ( 51 : (25) ( 63 : (20)
satysfakcji z
wygladu
wlosow

1 Randomizacja 1:1 FINASTERYD, 1 MG, TABLETKI wzglgdem placebo

t1Randomizacja 9:1 FINASTERYD, 1 MG, TABLETKI wzgledem placebo
W badaniu z okresem obserwacji 12 miesi¢cy, z udziatem me¢zczyzn z utratg wlosow okolicy
czotowo-srodkowej, liczenie wlosow wykonano na reprezentatywnym polu o powierzchni 1 ¢cm?
(okoto 1/5 obszaru ocenianego w badaniami wierzchotka glowy). Liczba wtoséw, w wybranym polu
5,1 cm?, zwigkszyla si¢ 0 49 wlosow (5%) w pordwnaniu ze stanem wyjsciowym oraz o 59 wlosow
(6%) wzgledem placebo. Badanie to rowniez wykazato znaczng poprawe w samoocenie pacjenta,
ocenie badacza i ocenie fotograficznej glowy dokonanej przez zespoét specjalistow dermatologow.
Dwa badania trwajgce 12 i 24 tygodnie, wykazaty, ze dawka produktu leczniczego 5-krotnie wigcksza
niz dawka zalecana (finasteryd, 5 mg na dob¢) prowadzita do zmniejszenia sredniej objetosci
ejakulatu, ktorego mediana wynosita okoto 0,5 ml (-25%) w poroéwnaniu z placebo. Zmniejszenie to
ustepowato po przerwaniu leczenia. W trwajgcym 48 tygodni badaniu stosowanie finasterydu w dawce
1 mg na dobg¢ prowadzito do zmniejszenia sredniej objetosci ejakulatu, ktorego mediana wynosita
okoto 0,3 ml (-11%) wzgledem zmniejszenia o 0,2 ml (-8%) w grupie placebo. Nie obserwowano
wplywu na ilo§¢ plemnikow, ani nie stwierdzono zmian ich ruchliwos$ci i morfologii. Brak jest
dlugoterminowych danych. Nie byto mozliwe przeprowadzenie badan klinicznych, ktore wyjasnityby
bezposrednio mozliwy szkodliwy wplyw na plodnos$¢. Uwaza sie, ze istnieje mate
prawdopodobienstwo wystapienia takich objawow (patrz rowniez punkt 5.3 Przedkliniczne dane
0 bezpieczenstwie).

Badania kliniczne przeprowadzone w grupie kobiet:
Trwajace 12 miesiecy badanie z grupg kontrolng placebo, przeprowadzone w grupie kobiet po

menopauzie (n=137), leczonych finasterydem w dawce 1 mg z powodu tysienia androgenowego,
wykazato brak jego skutecznos$ci. U pacjentek poddanych leczeniu nie stwierdzono zwigkszenia liczby




wlosow. Potwierdzita to samoocena badanych, ocena 0s6b prowadzacych badanie oraz ocena na
podstawie standaryzowanych fotografii glowy, w porownaniu z grupg otrzymujaca placebo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Biodostgpnos¢ finasterydu po podaniu doustnym wynosi w przyblizeniu 80% w poréwnaniu z podang
dozylnie dawka referencyjng. Pokarm nie wplywa na biodostgpno$¢. Maksymalne stezenie finasterydu
w osoczu wystepuje po okoto 2 godzinach po podaniu, a proces wchtaniania jest zakonczony po 6-8
godzinach.

Dystrybucja

Finasteryd wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 93%. Srednia objeto$é dystrybucji finasterydu wynosi
w przyblizeniu 76 litrow.

Po podaniu dawki 1 mg na dobe, maksymalne st¢zenie finasterydu w osoczu w stanie stacjonarnym
wynosito $rednio 9,2 ng/ml i wystepowato po 1-2 godzin po podaniu produktu leczniczego; AUC (.24
n wynosito 53 ng x godz./ml.

Finasteryd byl oznaczany w ptynie mézgowo-rdzeniowym, jednak nie wydaje si¢, by wykazywat
powinowactwo do ptynu mézgowo rdzeniowego. Niewielkie ilosci finasterydu wykryto rowniez
W osoczu nasienia 0sob otrzymujgcych produkt lecziczy.

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany glownie przez system 3A4 cytochromu P450 jednak nie ma wptywu
na ten system. Po podaniu doustnym finasterydu znakowanego weglem '“C mezczyznom
zidentyfikowano dwa metabolity finasterydu, ktorych dzialanie hamujace Sa-reduktazg stanowi
jedynie maty odsetek dziatania finasterydu.

Wydalanie

Po podaniu doustnym finasterydu znakowanego weglem '“C mezczyznom, 39% dawki byto wydalane
z moczem w postaci metabolitow (niezmieniony produkt leczniczy praktycznie nie byt wydalany

z moczem), a 57% catkowitej dawki bylo wydalane z kalem. Klirens osoczowy wynosi okoto 165
ml/min.

Szybko$¢ wydalania finasterydu zmniejsza sie nieco z wiekiem. Sredni ostateczny okres pottrwania
wynosi okolo 5-6 godzin u mezczyzn w wieku 18—60 lat, a 8 godzin u megzczyzn w wieku powyzej
70 lat. Dane te nie majg znaczenia klinicznego, wobec czego brak podstaw do zmniejszania dawki
u pacjentow w podesztym wieku.

Charakterystyka u pacjentow
Nie jest konieczna zmiana dawki u niedializowanych pacjentow z niewydolnoscig nerek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego nie ujawniajg
szczegolnego zagrozenie dla cztowieka. Badania toksycznego wptywu finasterydu na reprodukcje
przeprowadzone na samcach szczuré6w wykazaty zmniejszenie masy gruczotu krokowego

i pecherzykow nasiennych, zmniejszone wydzielanie z gruczotow piciowych dodatkowych

1 zmniejszenie wskaznika ptodnosci (spowodowane podstawowym dziataniem farmakologicznym
finasterydu). Znaczenie kliniczne tych wynikow nie jest jasne.



Podobnie, jak w przypadku innych inhibitorow Sa-reduktazy, podczas podawania finasterydu
cigzarnym samicom szczurow stwierdzano feminizacje¢ ptodow pici meskiej. Dozylne podawanie
finasterydu cigzarnym rezusom w dawkach az do 800 ng na dobe podczas catego okresu rozwoju
zarodkowego 1 ptodowego nie prowadzito do powstania nieprawidlowosci u ptodow meskich.

Ta dawka jest okoto 60—120 razy wigksza od oszacowanej ilosci w nasieniu mezczyzn przyjmujacych
5 mg finasterydu, na ktérego ekspozycje mogtaby by¢ narazona kobieta poprzez nasienie. Wydaje sig,
ze zamierzone hamowanie So-reduktazy posredniczy w toksycznym wptywie na reprodukcje.
Uwzgledniajac miedzygatunkowe roznice enzymu w odniesieniu do wrazliwo$ci na hamowanie
finasterydu, margines ekspozycji farmakologicznej wynositby okoto 4 razy. W celu potwierdzenia
znaczenia modelu rezusa w odniesieniu do rozwoju plodowego ludzi, cigzarnym matpom podawano
doustnie finasteryd w dawce 2 mg/kg na dobe (ekspozycja uktadowa [AUC]) matp byta ponizej lub

w zakresie takim jak ten u m¢zczyzny przyjmujacego 5 mg finasterydu, oraz okoto 1-2 miliony razy
wigksza od oszacowanego narazenia na finasteryd zawarty w nasieniu) i stwierdzono nieprawidlowy
rozwoj zewnetrznych narzadow ptciowych u plodow pici meskiej. U ptodow pici meskiej nie
obserwowano zadnych innych odchylen od normy, a u ptodow plci zenskiej nie obserwowano zadnych
odchylen od normy zwigzanych z leczeniem finasterydem po jakichkolwick dawkach produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Skrobia zelowana, kukurydziana
Makrogologlicerydow lauryniany
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian (E572)

Otoczka:

Hypromeloza 6 cP (E464)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 6000

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Finahit, 1 mg, tabletki powlekane, pakowany jest w blistry
Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajagcym po 28, 30, 84 i1 98 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych istnieje mozliwo$¢ zajscia w ciagz¢ nie powinny dotykac
tabletek zawierajacych finasteryd, w szczegolnosci, jesli sa one pokruszone lub przelamane, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wchionigcia finasterydu i zwigzane z tym potencjalne ryzyko dla ptodu pitci
meskiej (patrz punkt 4.6).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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