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sotIHRN Úo,q,JU o PŘÍPRAVKU

1. NÁzEv PŘÍPRAvKU

Finasterid Aristo 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNÍ A KvÁNTITATrvxÍ sr,oŽrNÍ

Jedna potahovaná tableta obsahuje 5 mg finasteridu.
Pomoóná látka se známým účinkem: 80 mg laktózy (ako monohydrát laktózy). Úplný seznÍlm
pomocných látek vizbod 6. 1.

3. r,ÉrovÁ r'oRJuA

Potahovaná tableta.
Modrá, kulatá potahovaná tableta o pruměru 6,5 mm, na jedné straně vyraženo ,,H'', na druhé straně

,r37".

4. KLINICKÉ Úoarn

4.1 Terapeutické indikace

Finasterid Aristo je indikován k léčbě a kontrole benigní hyperplazie prostaty (BPH) s cílem snížit
incidenci akutní retence moči a sníát nutnost chirurgického ákroku včetně transuretrální resekce
prostaty (TURP) a prostatektomie. Finasterid má být podáván pouze pacientům se zvětšenou prostatou
(objem prostaty větší než 40 ml).

4.2 Dávkování a způsob podání

Dávkovrání
Doporučená dávka je jedna 5mg tableta denně s jídlem nebo bez jídla.

Finasterid lze podávat samostatně nebo v kombinaci s alfa-blokátorem doxazosinem (viz bod 5.1).

Dá:tlkování u starších pacientů
U této věkové skupiny není fieba dávku upravovat, i když farmakokinetické studie prokázaly mírné
snížení rychlosti eliminace finasteridu u pacientů starších 70 let.

Divkovóní při poruše funkce jater
Nejsou k dispoáci žÁdné údaje u pacientů s poruchou funkce jater (viz bod 4.4).

Divkování při poruše funkce ledvin
U pacientu s různými stupni poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu snížená ažna9 mVmin) není
nutrrá úprava dávkování, protoŽe farmakokinetické studie u pacientů s poruchou funkce ledvin
neprokázaly vliv na eliminaci finasteridu. Finasterid nebyl hodnocen u hemodialyzovaných pacientů.

Pediatrická pooulace
Finasterid není indikovrín k použití u dětí (viz bod 4.3). Bezpečnost a účinnost u dětí do l8 let nebyly
dosud stanoveny.

Nejsou k dispozici Žádné údaje.



Způsob podání
Pouze k perorálnímu podrání. Tableta se polyká celá, nesmí se dělit, ani drtit (viz bod 6.6).
o délce léčby roztrodne ošetřující lékař.

4.3 Kontraindikace

Finasterid není určen k pouŽití u žen a u dětí (viz body 4.4 a 4.6\.

Finasterd je kontraindikovrán v následujících pffpadech:
. Hypersenátivita na léčivou látku nebo na kÍeroukoli pomocnou látku uvedenou v bodě 6.l.
o Těhotenství _ u těhotných Žen nebo žen ve fertilním věku (viz bod 4.6).

4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití

obecné informace
Léčba finasteridem má byt zahájenapo konzultaci s urologem.

Před zahájením léčby by má být vyloučena obstrukce moči způsobená trilobulrárním zbytněním prostaty.
Aby se předešlo komplikacím spojeným s obstrukcí, je důležité pečlivě sledovat paciený s velkým
objemem reziduální moči ďnebo ýrazně sníženým proudem moči. Je třebazvážit i možnost operačního
zákroku.

Wiv na specilicbý prostaticbý antigen (PSA) a detekci karcinomu prostaý
U pacientů s karcinomem prostaý léčených Íinasteridem nebyl dosud prokázÁn žádný kliniclcý přínos.
Pacienti s BPH a zqýšenou hladinou prostatického specifického antigenu csA) byli sledováni
v kontrolovaných kliniclcých studiích pomocí sérioých měření PSA a biopsií prostaty. V těchto studiích
BPH se neukázalo, Že by finasterid měnil rychlost detekce karcinomu prostaty, a celkoý vyslqrt
karcinomu prostaty se mezi paciený léěenými finasteridem a placebem statisticky nelišil.

Před začátkem léčby finasteridem a pravidelně poté se doporučuje digitílní rektální vyšetření a další
vyšetření možného výslcytu karcinomu prostaý. K detekci karcinomu prostaty se také pouŽívá stanovení
sérového PSA. obecně platí, že počáteční hodnota PsA > 10 nýml (Hybritech) vyŽaduje další
sledování a tvážent biopsie; u hladin PSA mezi 4 a l0 nýml se doporučuje další sledování. Hodnoý
PSA se u mužů s karcinomem prostaý a bez něho značnou měrou překrývají. Proto u muŽů s BPH
hodnoý PSA v normálďm referenčním rozmezi nevylučují karcinom prostaty, bez ohledu na léčbu
ťtnasteridem. Počáteční hodnota PsA < 4 ným| nevylučuje karcinom prostaty.

Finasterid snižuje koncentrace PSA v séru o přibližně 50 %o u pacientů s BPH a to i při přítomnosti
karcinomu prostaty. Toto sníŽení hladiny PSA v séru u pacientů s BPH léčených finasteridem má být
zyažováno při hodnocení PSA a nevylučuje současný vyskyt karcinomu prostaty. Toto snížeď lze
předpokládat v celém ronnezí hodnot PSA, ačkoliv u jednotliých pacientů se může lišit. Analýza PSA
uvíce než 3000 pacientů vrámci dvojitě zaslepené, placebem kontrolované Studie dlouhodobé
účinnosti a bezpečnosti [PLEss] s dobou trváni 4 let potvrdila, že u pacientů léčených finasteridem po
dobu šesti a více měsíců je nutné hodnoý PSA násobit dvěma, aby bylo moŽné jejich srovnání
s normálními hodnotami u neléčených muŽů. Tato úprava zachovává citlivost a specifičnost stanovení
PSA a zaclrcvává i schopnost této metody detekovat karcinom prostaty.

Jakékoliv přetrvávající zvýšení hodnot PSA u pacientů léčených přípravkem Finasterid Aristo je třeba
pečlivě sledovat a při hodnocení uvážit i moŽnost, Že pacient přestal finasterid uživat.

Podíl volného PSA (poměr volného k celkovému PSA) se při léčbě finasteridem ýrazně nesnižuje.
Poměr volného k celkovému PSA zusfuívá konstantní i pod vlivem finasteridu. Jestliže se podíl volného
PSA používá jako pomůcka při detekci karcinomu prostaty, není nutná žÁdnáiprava jeho hodnoý'



Interakce látkv s laboratomími testv

Wiv nahodnoý PSA

Koncentrace PSA v séru je v korelaci s věkem pacienta a objemem prostaty a opje1 prostaty je

v korelaci s věkem paciená. Při hodnocení laboratomích hodnot PSAje nut{ v',ít y qŤy skutečnost,

Že hodnoý PSA u pacientů léčených přípravkem F1'*,:19 Aristo klesají' U většiny pacientů

po"o.u;.*á v prvních měsících léčbý ,vr_"^,:v pokles hodnoJ P9{ i po této době se hodnoty PSA ustálí

na nové hodnotě. Hodnota po léčbj oápoviáďpribtfuě polovině hodnoty před léčbou. Proto se mají

u typicrqlcr' pacientů leoených finasterid'em po áobu šesti nebo více měsíců hodnoý PSA zdvojnasobit'

uuý'uyío Áožné jejich srovnání snormálnim rozmezím hodnot uneléčených muŽů. Klinická

iní"rpr"tu"", viz boá +.+, vliu na prostatic!ý speciÍický antigen (PSA) a detekci karcinomu prostaty'

Karcinom prsu u mužů l .l-^' .

@tudiíavpostmarketingovémobdobíby|y'zanamenánypřípadykarcinomuprsu
u ňuzů užívajícícň finasterid. Lémri mají svďpaciený po-učjt, 

1by 
neprodleně ozrrámili jakékoli zrněny

tkáně prsů, například bulky, bolest, rynekomastii nebo ýtokzbradavek'

Pediatrická populace
pin'^t..ia nóní indikován k použití u dětí (viz bod 4'3)'

Bezpečnost a účinnost příprávku Finasterid Aristo u dětí do 18 let nebyly dosud stanoveny'

Změny nálady a deprese

@asteridembylyhlášenyzměnynáladyvčetnědepresivnínál{y'depresea
o;.oiner" sebevražednych myšlenek. 

-Pácienti 
mají být sledováni s ohledem na psychiatrické symptomy

ďpokud se vyslcytnou, má být pacientům doporučeno, aby vyhledali odbornou pomoc'

Porucha funkce jater

vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku finasteridu nebyl hodnocen.

Přípravek Finasterid Aristo obsahuje laktózu
intolerancí galakhózy, úplným nedostatkem laktrázy nebo

malabsorpcíglukózyagalalď1zynemajítentopřípravekužívat.

Přípravek Finasterid Aristo obsahuje sodík
i;ř neŽ 1 mmol (23 mg) sodíku v jedné potahované tabletě, to

znamená, že je v podstatě,,bez sodíkť'.

4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce

Klinicky ýmamné lékové interakce nebyly zjištěny. Finasterid je primárně metabolizován systémem

cytochromu P450 3A4, a|e nezdá se, zě bylej výzramně ovlivňoval. Přestože se riziko ovlivnění

fármakokineticlcých vlÁtností jiných léčiv řrnŇeridem povaŽuj e za nizké,je možné, že inhibitory a

induktory cýochromu P450 3A4 mohou ovlivnit plazmatické koncentrace finasteridu. Na ákladě

stanoveíych bezpečnostních limitů je však nepraváěpodobné, že by zvýšení způsobené souběžným

podáváním těchtó inhibitoni mělo kliniclcý vyzn:am. vre zi.|éěivépřípravky, které byly u muŽů testovány

a nebyly u nich zjisteny žádné klinicky ýáamné interakce, patfi propranolol, digoxin, glibenklamid,

warfarin, theofflin a fenazon.

4.6 Fertilita, těhotenství a kojení

Fertilita
Dlouhodobé údaje o fertilitě u člověka chybí a specifické studie u subfertilních mužů nebyly provedeny'

Mužští pacienti, kteří měli v plánu stát se otcem dítěte, byli původně vyloučeni z kliniclcých studií' I

když studie na zvířatech neprokázaly relevantní negativňí účinky na fertilitu, ze spontiínních



postmaketingoých hlrášení byly získány.ý9uj" oinfertilitě {ne!o špatné kvalitě 'p'"l1tu.jŇ
někteých z těchto r'ras"ni.cÍ pacienti dasi rLikove faktory které mohly přispět k infertilitě. Uprava

'"u" 
á"ps""i kvality 'p..."t" 

byly hlrášeny po vysazení finasteridu (viz bod 4'8)'

Těhotenství
Finasterid je kontraindikov ánuŽen,které jsou těhotné nebo mohou otěhotnět (viz bod 4'3)'

Vz.hledem t . ,"froprosiiinf,itit*,i 3c-reauntezy inhibovat konle.rzi testosteronu na dihydrotestosteron'

mohou tyto látky, ue"tni i,rro.t.ridu, vyvolat-aúnormatity zevďch genitálií u plodu muŽského pohlaví'

budou-li podávány těhotným Ženám'

Expozice finasteridu _ riziko pro plod mužs.kého pohlní
Ženy, kteréjsou těhotnJ neuo mohou otěhotnlt, nesmí manipulorlat s tabletami finasteridu' zejméla

pokud jsou rozdrc.nJ n"uo rozlomené, 
" 

áríuoa" moŽn3 absorpce finasteridu a nrfulednému

"p"i*"iáŇ.u riziku pro plod mužského pohlaví (viz bod 6'6)'

Tablety Íinasteridu jsou potahovan é, coŽ zabraínje kontaktu s léčivou látkou při běžrrém zachálueru' za

pr"apónuau, že tab|etanení rozlomena nebo rozdrcena'

Malé množství frnasteridu bylo nalezeno ve spermatu muŽů, kteým byl'podávrán Íinasterid v dávce

5 mg denně. Není Át^o, 
"zÁa 

expozice těhótné ženy vystaveně kontaktu se spermatem pacienta

léčeného finasteridem může mít negativní ntiu nu muŽský itoa. l"'ttiz" je sexuální partnerka pacienta

těhotná, nebo může oierrotnct, aopňeu1e se, ao'v pacient minimalizoval možnost kontaktu partnerky se

spermatem.

#ust".ia není indikován kpoužití užen. Není anámo, zÁa je finasterid vylučován do mateřského

mléka.

4.7 Účinlry na schopnost řídit a obsluhovat stroje

Nejsoukdispozicižádnéúdaje,kterébynaznačova|y,Žefinasteridovlivňujeschopnostříditnebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nežádoucí účinky

NejčastějšíneádoucíúčinkyjsouimpotenceasníŽenítibida.TytoneŽádoucíúčinkyseobvykle
ilkyr'j1 ;" zaéáúkulérbý a í uetsiny pacientů při pokračování léčby ustoupí'

Přehled nežádoucích účinku v tabulce níže

Nežádoucí úěinky htašené z kliniclcých studií ďnebo po uvedení přípravku natrh jsou uvedeny v tabulce

niŽe.

Frekvence ýslqrtu nežádoucích účinků je vyjádřena nast9{911|:^^'

Velmi ěasté (>1/10), časté Q1/l00 až <1/10i, ;Jnl e^te (zll1 000 až<Itl00)'vzácné (>l/l0 000 aŽ

<1/l o00), velmi vácné (<1/l0 000), neni 
_Áa.o 

(z dostupných údajů nelze určit)' Frekvence

neádoucích účinků za",nnenaných během p-o't n*t tingoneno období nelze určit, protože jsou

zaznanenány ze spontanních hlašení'

Srdeční Není známo.

Psychiatrické poruchy
úzkostNení znátno:

snížené libido

Poruchy imunitního systému hypersenátivní reakce jako napřNení známo.
otoku hrdla a

Frelcvence: nežádoucí



sruzenl akulátu

Poruchy reprodukčního systému a prsu impotence
čaité: poruchy ejakulace, citlivost prsů, zvětšení

prsu
byly hlrášeny izolované případy výtoku z bradavek a

Ňry v p''u jako součást gynekomastie, které byly
u individuálních pacientů chirurgicky odstraněny'

Není znómo; sníŽení libida, bolestivost varlat a sexuální

i po ukončení léčby; mužská
kvalita spermatu. UPrava nebo

finasteridu.
ďnebo špatná zlepšení
které pokračují infertilita

a(dysfunkce erektilní poruchydysfunkce ejakulace)

Méně

podkožní tkáněPoruchy kůže a Méně časté: vyrážka
vkaNení znómo;

ater a cest Není známo: hladin

Popis v.vbraných neádoucích úěinků

Nffi"žád""ďúčinkyby|yzanarrtenányvkliniclcýchstudiíchapouvedenípřípravkunatrh:
karcinom prsu u muŽů (viz bod 4.4).

Výs l edlcy lab or at orních t e s tů :

Při hodnocení laboratomích hodnot PSA je tÍeba vzit v úvahu skutečnost, že u pacientů léěených

Íinasteridem hladina PSA klesá (viz bod 4.4)'

Hlášení podeďení na nežádoucí účinhv
Hlášení podeďení nu n"zaao*i ueinty po registraci léčivého.přípravku je důležité. Umožňuje to

porrueouut ve sledováni p_"Ác- příno"ri á rizitleeiveho přípravku . Žaaame zdravotnické pracovníky,

ity n,a"iu podeďení na nežádoucí účinlry na adresu:

Státní ústav pro kontrolu léčiv
Šrobrárova 48
100 41 Praha 10

webové stranky : http ://www.sukl.czlnahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Předávkování

Pacientům byla podána jednotlivá dávka až 400 mg finasteridu a opakované díuky finasteridu aŽ

8ó mýden p'o aóuu 3 měsíců, aniž byly 
^oru^"iá^y 

nežádoucí účinky. Není doporučena žádná

specifická léčba předávkování finasteridem.

5. FARMAKOLOGICKEVLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: inhibitory testosteron-5-alfareduktázf, léčiva k terapii benigní

hyperplazie prostaty' ATC kód: G04cB0l

Mechanismus účinku/farmakodynamické účinlcy

Finasterid je synteticlcý 4-azasteroid, specificlcý kompetitivní.inhibitor intracelulárního enzymu 5c-

reduktáry typu II. Tentó enrym konvertuje testosteron na účinnější androgen dihydrotestosteron (DHT)'

p.ortatďa iioto i tkaň hypórplastické piostaty, jsou wou normální funkcí i růstem ávislé na konverzi

testosteronu a na DHT. pinasierid nevykazuje afinitu k androgenním receptorům'



Klinická účinnost a bezpečnost

V kliniclcých studiích u pacientů se středně těžkými až těžými symptomy BPH, zvětšenou prostatou

při digitáíním rektílním vyšetření anizkými reziduálními objemy moči, snížil finasterid po čtyřech

ietech-podávaní ýskyt at<utni retence moči ze 7ll00 na3l10O a nutnost chirurgického ýkonu (TURP

nebo prostatektomiej zl0l700 na 5/100. Toto snížení souviselo sdvoubodoým zlepšením ve skóre

hodnocení příznaků QUASI_AUA (rozpětí 0-34), s přetrvávající regresí objemu prostaty o přibliŽně

20 o/o apřetrvávajícím zvýšením rychlosti průtoku moči'

Medikamentózní terapie prostatických symptomů (MIOP S)

Testování medikamentóáď terapie prostátióty"t' sy.ptomů (MToPS) bylo prováděno v 4 až 6leté studii

13047 muŽů se symptomaticťou bPH, kteří byli randomizováni k léčbě buď 5 mg finasteridu denně

(n = 768), 4 nebó 8 mg doxazosinu denně* (n = 756), kombinací finasteridu v dávce 5 mýden a

doxazosinu v dávce + něuo 8 mýden* (n = 786), nebo k podávání placeba (n= 737). Primámí cíloý
parametr studie byla doba do klinické progrese BPH definovaná jako potvrzené nýšeru o Ž4 body od

vychozí hodnoty ve skóre hodnocení příznaků, jako jsou akutní urinární retence, renální insuficience

spojená s BPH, opakované iďekce močových cest či urosepse nebo inkontinence' V porovniíní

s'píacebem bylo vjsledkem léčby finasteridem, doxazosinem, nebo kombinovanou terapií ýznamné
sůžení riátá ktinické progrese-gpH o 34%o (p=O,0o2),39 % (p<0,00l)' resp. 67%o (p<0,001). Ve

většině případů (274 z:sň r.a" došlo ke klinické progresi BFIP, byl potvrzen Ž4 bodoý niárůst ve

store noanbcení příznaků; ííziko progrese příznaků bylo sníženo o 30 (95% cI6 až 48 yů,46 (95% CI

25 aŽ 6OY,' a'64% (95% cI 48_až 75%) vpřípadech léčby finasteridem, doxazosinem' resp.

kombinovanou léčbou v porovnání s placebem. K akutní uriniímí retenci došlo ve 4l z 35l případů BPH

p.og..."; riziko vzniku akutní urinrámí retence bylo sníženo o67 (p:0,0ll),31 (p70p96) a79%o
'ip="o,ooí) v případech léčby finasteridem, doxazosinem' resp. kombinovanou léčbou v porovnáď

s pbóebem. Yýmarnný .o"áíl u porovniírrí s placebem byl pozorován pouze u finasteridu a skupin

s kombinovanou terapií.
V této studii byl proťrl bezpeěnosti a snášenlivosti kombinované léčby v podstatě stejný jako u léčiých
látek podávanýih ,a.oitutně. Četnost ýs$tu poruch1 ejakulace byl u pacientů léčených

kombinovanouierapií srovnatelný součtu frekvencí vyštytu tohoto neádoucího účinku u každé z obou

monoterpií.
*Titrováno od od l mg do 4 nebo 8 mg podle snďenlivosti v průběhu 3 fýdnů.

Další dlouhodobé údaje
V placebem kontroloiané studii trvající 7 let, do které bylo zařazsno 18 882 zdraých mužů, zrucl'ň

uqooo byly kdispozici ýsledky ipunkční biopsie prostaty, byl karcinom prostaty zjištěn u803

(I8,4yů m-uzn uziva;ících finasteťrd a Il47 (24,4%) mužů uávajících placebo. Ve skupině užívajici

ňnasteríd byl pomoci punkční biopsie zjištěn karcinom prostaty se skóre 7_10 podle Gleasona u 280

(6,4%) muzů oproti ill 1s,t %) mužům ve skupině s placebem' Další analýzy naznačují, že nárůst

p..uaán.. karcinomu p'o'áty vysokého stupně pozo-rovani u skupiny vživajicí finasterid je možné

vysvětlit zkreslením prizjisťov'eni v důsledkuúčinku ťrnasteridu na objem prostaty. Z celkového poětu

piípadů karcinomu ó'o.,"ury diagnostikovaného v této studii bylo přibližně 98 % klasifikováno jako

intrakapsulární (klinické stadium T1 nebo T2) v době diagnózy. Kliniclcý význarr, údajů Gleasonova

skóre 7-l0 není znám.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ir,r*iň-arni plazrrratická koncentrace je dosaŽena po dvou hodinách po podání 1{*'p::l. dokončena

za 6-8 hodin. Biologická dostupnosi finasteridu po perorálním podání je přibližně 80 o/o, v poměru

k intravenóznímu podání referenční dávky. Není ovlivněna příjmem potravy.

Distribuce
va"uo na unkoviny je přibliŽně 93%. Distribuční objem přibližně 76 l.



Studie po opakovaném podání prokázala pomalou akumulaci malých množství finasteridu v čase. Po
denních dávlcích 5 mýden bylo dosaženo minimiílních planlaticlcých koncentrací finasteridu asi 8-

l0 nýml a tyto zustaly v pruběhu ěasu stabilní.

Finasterid byl nalezen v mozkomíšním moku pacientů léěených finasteridem po dobu 7-10 dnů, ale
nezdáse, že by se v něm lék přednostně koncentroval.

Finasterid byl také nalezen v semenné tekutině pacientů užívajících 5 mg finasteridu denně.

Biotransformace
Finasterid podléhá oxidativnímu metabolizmu v játrech.

Po podání radioaktivně značeného l4C-finasteridu muŽům se 39 %o dávky vylučuje močí ve formě
metabolitů (v moči se prakticky nevyskytuje žÁdný finasterid v nezrněněné formě) a 57 %o celkové
dávky se vyloučí se stolicí. Byly identifikovány dva metabolity vykazujícímalý inhibiční účinek na 5o,-

reduktázu typu II.

Eliminace
Průměrný biologiclcý poločas finasteridu je 6 hodin. Plazrrratická clearance finasteridu je přibliŽně

165 ml/mil.

U starších pacientů je rychlost eliminace finasteridu poněkud sníŽena. Jeho poločas je oproti
pruměmému poločasu přibli*rě ó hodin umuŽů ve věku 18_60 let prodloužen na 8 hodin umuŽů
starších 70 let. To ale nemá kliniclcý význatn a dávkovrírrí není třeba upravovat.

U pacientů s chronickou poruchou funkce ledvin, jejichž clearance kreatininu se pohybovalav rczmezí
9_55 mVmin, se eliminace radioaktivně značeného l4C_finasteridu nijak nelišila od eliminace u zdraých
dobrovolníků. Také vazba na bílkoviny se u pacientů s poruchou funkce ledvin. Podíl metabolitů
normálně vylučovaných močí byl vyloučen stolicí. Zdá se tedy, Že vylučování stolicí kompenzuje
vylučování metabolitů moěí. Dávkování u nedialyzovan'ých pacientů s poruchou funkce ledvin není
třeba upravovat.

5.3 Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti

Neklinické údaje získané na zil<|adě konvenčních farmakologiclcých studií toxicity po opakovaném
podávání, genotoxiciý a hodnocení kancerogenního potenciálu neodhalily žÁdné rv|éštní riziko pro

člověka.

Studie reprodukční toxiciý na potkaních samcích prokázaly snížení hmotnosti prostaty a semenných

váčků, snížení sekrece z přídavných genitálních žlén a snižený index fertility (nrásledkem primámího
farmakologického účinku ťrnasteridu). Klinická relevance těchto zjištění není jasná.

Stejně jako u jiných inhibitorů S_alfa_reduktrízy byla po podríní finasteridu během gestace pozorována
feminizace potkaních plodů samčího pohlaví. Intravenózní podávaní Íinasteridu březím samicím opic
rodu M rhesus v dávkách aŽ do 800 nýden během celého embryonálního a fetálního ývoje nevedlo
k abnormalitám u plodů samčího pohlaví. Toto množství je přibližně 60-120kát vyšší než odhanuté

množství finasteridu ve spermatu mužů užívajících 5 mg finasteridu a kterému mohou být žsny
vystaveny. Yýznam modelu s rodem M' rhesus pro ývoj plodu u člověka byl potvrzen perorálním
podávtáním finasteridu v dávce 2 mglkýden (systémová expoáce (AUc) u opic byla mírně vyšší (3x)

než u mužů užívajících 5 mg ťrnasteridu či přibližrě l-2milionkrát více neŽje nejvyšší odhadované

množství finasteridu ve spermatu) březím opicím, což vedlo k abnormalitrím externích genitálií plodů
samčího pohlaví. U plodů samčího pohlaví nebyly pozorovány Žádné jiné abnormaliý a u plodů
samičího pohlaví nebyly pozoroviíny žádné abnormality související s ťtnasteridem v žÁdné dáxce.



6. FARJvIAcEUTIcKÉ Úo^q..rn

6.1 Seznam pomocných látek

Jádro tabletv
Monohydrát laktózy (E 460)
Mikrokrystalická celulóza 102
Předbobtnalý kukuřičný škrob (l 500)
Sodná sůl karborymethylškrobu (typ A)
Sodná sůl dokusátu
Magnesium-stearát @ 57 2)

Potahová vrstva
Hypromelóza, 29 I0 l 6 (E 464)
oxid tianičiý (E 171)
Hlinid lak indigokarmínu (E l32)
Mastek (E 553b)
Žluý oxidŽeleziý (E l72)

6.2 Inkompatibility

Neuplatňuje se.

6.3 Doba použitelnosti

3 roky

6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání

Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zyláštn1 podmínky uchováviání.

6.5 Druh obalu a obsah balení

Tableý jsou zabalené v PVC/PE/Pvdc/Al blistrech.

Velikosti balení: 15,28,30, 50, 56, 60 nebo l00 potahovaných tablet.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.ó Zvláštní opatření pro lilcvidaci přípravku a pro zacházení s ním

Těhotné ženy nebo ženy, které mohou otěhotnět, nesmí manipulovat s tabletami finasteridu, zejména
pokud jsou rozdrcené nebo rozlomené, z důvodu možré absorpce finasteridu a následnému
potenciálnímu riziku pro plod mužského pohlaví (viz bod 4.6).
Veškerý nepoužiý léčiý přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky.
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