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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Adafin 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Finasteridum 5 mg v jedné potahované tablet¢.
Pomocné latky: jedna potahovana tableta obsahuje 75 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.
Kulaté bilé bikonvexni potahované tablety o priméru 7 mm s vyzna¢enymi symboly "F" a "5" na
jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Adafin 5 mg je indikovan k [éCeni a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BPH) s cilem:

e zmenSeni zbytnélé prostaty, zlepSeni proudéni moci a zmirnéni ptiznaki sdruzenych s BPH
e snizit riziko akutni retence moci a potfeby provedeni chirurgického vykonu, vcetné
transuretralni resekce prostaty (TURP) a prostatektomie

4.2. Davkovani a zptisob podani
Doporucena davka je jedna 5 mg tableta denné (s jidlem nebo bez jidla).

Adafin mtize byt podavan samostatne nebo v kombinaci s alfa-blokatorem doxazosinem (viz bod 5.1
Farmakodynamické vlastnosti).

Tablety musi byt polykany vcelku a nesmi byt déleny nebo drceny. I kdyz 1ze zmirnéni symptomu
pozorovat brzy po zahajeni terapie, miize byt nutna délka 1écby nejméne 6 mésici k tomu, aby bylo
mozno objektivné posoudit, zda pacient ptiznivé odpovida na 1écbu.

U starSich osob nebo u pacientt s kolisavym stupném renalni nedostatec¢nosti (kreatininova clearance
nejméne 9 ml/min) neni nutna Gprava davkovani.

Nejsou k dispozici udaje u pacientd s jaterni nedostate¢nosti.

Adafin neni uréen pro podavani zenam a détem.

4.3. Kontraindikace

Ptecitlivélost na finasterid nebo kteroukoli pomocnou latku.

Ptipravek je kontraindikovan u t¢hotnych Zen nebo u Zen, které mohou potencialn€ ot€hotnét (viz bod
4.6 Téhotenstvi a kojeni, Expozice finasteridem — rizika pro plod muzského pohlavi).

Finasterid neni indikovan ani u zen, ani u déti.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Obecné:



e Pacienty s velkym mnozstvim rezidualni moc¢e a/nebo vyrazn¢ zmensenym proudem moce je
tteba peclive sledovat pro moznost obstrukéni uropatie. Moznost chirurgického zakroku ma byt
metodou volby.

e U pacienti l1é¢enych finasteridem je nutnd konzultace s urologem.

e Obstrukce pii trilobularni hypertrofii prostaty musi byt vyloucena jesté pted zahajenim 1éCby
finasteridem.

U¢inky na hodnoty PSA a odhalovini karcinomu prostaty

U pacientl s karcinomem prostaty, léCenym finasteridem, nebyl dosud prokazéan zadny klinicky
ptinos. Pacienti s BPH a zvySenymi hladinami specifického prostatického antigenu (PSA) byli
sledovani v kontrolovanych klinickych studiich s opakovanym stanovovanim hodnot PSA a
opakovanymi biopsiemi prostaty. Podle téchto studii se nezdalo, Ze by finasterid ménil miru detekce
karcinomu prostaty. Celkova incidence karcinomu prostaty u pacientti Ié¢enych finasteridem nebo
placebem se vyznamné nelisila.

Doporucuje se, aby pacienti pred zahdjenim 1écby finasteridem a pozdé&ji pravidelné periodicky, byli
podrobovani vysetieni per rektum, jakoz i dal§im vySetfenim na vylouceni karcinomu prostaty.
Sérovy PSA se také pouziva k detekci karcinomu prostaty. Obecné lze fici, Ze hladina PSA> 10 ng/ml
(Hybritech) vybizi k dal§imu zhodnoceni a zvazeni biopsie; pro hladiny mezi 4 az 10 ng/ml je
doporuceno dalsi zhodnoceni stavu. U muzt s karcinomem prostaty a bez tohoto onemocnéni lze
pozorovat zna¢né piekryvani hodnot PSA. Proto u muzi s BPH a s hodnotami PSA v normalnim
referenénim rozmezi, bez ohledu na 1écbu finasteridem, nelze karcinom prostaty vylouéit. Hladina
PSA <4 ng/ml rovnéz karcinom prostaty nevylucuje.

Finasterid piisobi u pacient s BPH sniZeni koncentraci PSA v plazmé ptiblizn€ o 50%, dokonce i v
pritomnosti karcinomu prostaty. Toto snizeni sérovych hladin PSA u pacienti s BPH 1é¢enych
finasteridem by mélo byt vzato v ivahu pii hodnoceni hodnot PSA a nevylucuje soucasny vyskyt
karcinomu prostaty. Toto snizeni Ize predpokladat v celém rozsahu detekovanych hodnot PSA, i kdyz
se u jednotlivych pacienti muze liSit. Analyza hodnot PSA u pacientt 1é¢enych finasteridem po dobu
6 mesicu a déle potvrdila, Ze pfi srovnani s hodnotami u nelé¢enych muzd, je tteba hodnoty PSA
nasobit dvéma. Tato uprava zachovava senzitivitu a specificitu stanoveni PSA 1 jeji schopnost odhalit
karcinom prostaty.

Jakykoli ptetrvavajici vzestup hladin PSA u pacientt 1éCenych finasteridem by mél byt peclivé
prehodnocen, véetn€ zvazeni piipadné non-compliance pii 1é¢be finasteridem.

Zmény nalady a deprese

U pacientl 1éCenych finasteridem 5 mg byly hlaSeny zmény nalady v¢etné depresivni nalady, deprese
a ojedinéle sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt sledovani s ohledem na psychiatrické
symptomy, a pokud se vyskytnou, ma byt pacientim doporuceno, aby se poradili s 1ékafem.

Ovlivnéni laboratornich testa

Viiv na hladiny PSA

Koncentrace PSA v séru koreluji s vékem nemocného a objemem prostaty a vlastni objem prostaty
koreluje s vékem nemocného. Hodnotime-li laboratorni hodnoty PSA, méli bychom vzit v ivahu
skutecnost, Ze u pacientti 1é¢enych finasteridem hladiny PSA klesaji. U vétSiny pacientd pozorujeme
béhem prvniho mésice 1écby rychly pokles hladin PSA, po tomto obdobi se hladiny PSA stabilizuji na
nové¢ urovni. Hladiny po 1é€bé dosahuji pfiblizn€ polovi¢nich hodnot hladin pted 1écbou. U pacientt
1é¢enych finasteridem po dobu 6 mésicti a déle je tfeba hodnoty PSA pfi porovnani s nelééenymi muzi
nasobit dvéma. Pro klinicky vyklad viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, Uginky na
hodnoty PSA a odhalovani karcinomu prostaty.

Finasterid vyznamné nesniZuje procento volného PSA (pomér volného celkovému PSA). Pomér
volného k celkovému PSA ziistava i po plisobeni finasteridu konstantni. Pokud se hodnoty volného

ey

PSA pouziji jako pomtcky k detekci karcinomu prostaty, neni nutné jejich hodnoty nijak upravovat.

Karcinom prsu u muZzi
U muzt uzivajicich finasterid v davce 5 mg byl v pribéhu klinickych studii i v obdobi po uvedeni na
trh hlaSen karcinom prsu. Lékat své pacienty musi upozornit na nutnost okamzité hlésit jakékoli



zmény prsu, jako bulky, bolestivost, znamky gynekomastie ¢i vytoku z bradavky.

Pripravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi poruchami s intoleranci galaktozy,
vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktdzy by neméli tento piipravek
uZivat.

Jaterni insuficience
Vliv jaterni insuficience na farmakokinetiku finasteridu nebyl studovan.

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

Nebyly zjistény zadné interakce s jinymi léky, které by mély klinicky vyznam. Nezda se, Ze by
finasterid vyznamné ovliviioval enzymaticky systém metabolizmu 1éki, vazany na cytochrom P-450.
Zadné klinicky vyznamné interakce s 1é¢ivymi latkami propranolol, digoxin, glibenklamid, warfarin,
theophyllin a antipyrin nebyly zjiStény.

Finasterid je primarné metabolizovan systémem cytochromu P450 3A4, ale nezda se, ze by jej
vyznamn¢ ovliviioval. Pfestoze se riziko ovlivnéni farmakokinetickych vlastnosti jinych 1éciv
finasteridem povazuje za nizké, je mozné, Ze inhibitory a induktory cytochromu P450 3A4 mohou
ovlivnit plazmatické koncentrace finasteridu.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Finasterid je kontraindikovan u Zen, které jsou t€éhotné nebo které mohou potencialné otéhotnét (viz
bod 4.3 "Kontraindikace")

Diky schopnosti inhibitord 5-alfa-reduktazy II. typu inhibovat pfeménu testosteronu na
dihydrotestosteron mohou tyto ptipravky, vcetné finasteridu, zpiisobit abnormality zevnich
pohlavnich organti plodt muzského pohlavi, pokud jsou podany téhotnym zendm (viz bod 5.3).

Expozice finasteridem - rizika pro plod muzského pohlavi

Zeny, které jsou téhotné, nebo mohou potencialné otéhotnét, se nesmi dotykat rozdrcenych nebo
rozlomenych tablet piipravku Adafin z divodi mozné absorpce finasteridu kizi a potencialniho rizika
pro plod muzského pohlavi (viz bod 4.6 T¢hotenstvi a kojeni). Tablety ptipravku Adafin jsou
potahované a pii béZné manipulaci, pokud nejsou rozlomeny nebo rozdrceny, ke kontaktu s 1é¢ivou
latkou nedojde.

Malé mnozstvi finasteridu bylo objeveno v semenné tekuting pacientti uzivajicich 5 mg finasteridu
denné. Neni vSak znamo, zda plody muzského pohlavi mohou byt neptiznivé ovlivnény, je-li jejich
matka vystavena semenné tekutin€ pacientl lécenych finasteridem. Pokud je, nebo mtize byt
pacientova sexudlni partnerka t€hotna, doporucuje se, aby bylo minimalizovano jeji vystaveni
semenné tekuting.

Kojeni

Ptipravek Adafin neni indikovan pro pouziti u Zzen. Neni znamo, zda je finasterid vylu¢ovan do
matetského mléka.

4.7. UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly pozorovany.

4.8. Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadouci ucinky jsou impotence a snizeni libida. Tyto nezadouci u€inky se vyskytuji
Casn¢ a s pokracujici 1éCbou u vétSiny pacientll vymizi.

V nésledujici tabulce jsou shrnuty nezddouci G€inky finasteridu hlasené z klinickych studii a z obdobi
po uvedeni na trh rozdélené do skupin podle terminologiec MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu:

velmi Casté (>1/10; Casté (>1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az
<1/1000); velmi vzacné (<1/10000); neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

MedDRA tiidy organovych Frekvence NeZadouci uc¢inek
systému




Poruchy imunitniho systému neni znamo reakce z piecitlivélosti, véetné otoku rtii a
obliceje
Srdecni poruchy neni znamo palpitace
Poruchy jater a zlu€ovych cest neni znamo zvyseni jaternich enzym
Poruchy ktize a podkozni tkané méné Casté vyrazka
neni zndmo svédéni, koptivka
Poruchy reprodukéniho systému a | Casté impotence, poruchy ejakulace (snizeny
prsu objem ejakulatu), zvetSeni prsou
méng¢ Casté citlivost prsu
neni znamo testikulami bolest
Psychiatrické poruchy Casté sniZeni libida
neni znamo uzkost
Vysetieni velmi Casté snizeni hladiny PSA (viz bod 4.4)

Kromé toho byl z klinickych studii a po uvedeni piipravku na trh hlaSen karcinom prsu u muzi (viz
bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Medicinalni 1é¢ba prostatickych symptomu (MTOPS studie)

Studie MTOPS srovnavala finasterid 5 mg/denné (n=768); doxazosin 4 mg nebo 8 mg/denn¢ (n=756);
kombinovanou 1écbu finasterid 5 mg/denné a doxazosin 4 mg nebo 8 mg/denné (n=786) a placebo
(n=737). V uvedené studii byl profil bezpecnosti a tolerance kombinované 1é¢by obecné shodny s
profily jednotlivych monoterapii. Cetnost poruch ejakulace byla u pacienttl na kombinované 16¢bé
srovnatelna se souctem Cetnosti nezadoucich ucinkd pro jednotlivé monoterapie.

DalSi dlouhodoba data

V 7leté, placebem kontrolované studii, které se zacastnilo 18882 zdravych muzi, z nichz u 9060 byly
pro analyzu k dispozici tdaje z punk¢ni biopsie prostaty, byl karcinom prostaty zjistén u 803 muzi
(18,4%) 1écenych finasteridem a u 1147 muzi (24,4%), kteti dostavali placebo. Ve skupiné na
finasteridu mélo 280 pacientd (6,4%) karcinom prostaty s Gleason skére 7-10 zjist€énym punkéni
biopsii prostaty oproti 237 pacientiim (5,1%) ve skupiné na placebu. Dodate¢na analyza naznacduje, ze
zvySeni prevalence karcinomu prostaty vyssiho stupné pozorované ve skupin€ na finasteridu mize byt
vlivem ucinku finasteridu na objem prostaty vysvétleno vyssi tendenci k odhaleni. Ze vSech pripadt
diagnostikovaného karcinomu prostaty bylo ptiblizné 98% klasifikovano jako intrakapsularnich
(stadium T1 nebo T2). Vztah mezi dlouhodobym uZivanim finasteridu a nadory s Gleason skore 7-10
neni zndmy.

Laboratorni zmény

Jsou-li hodnoceny laboratorni vysledky PSA, je tfeba brat do ivahy skutec¢nost, ze hladiny PSA jsou u
pacientt 1é¢enych finasteridem sniZeny (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti). U
vétSiny pacientdl dochazi v prub&hu prvnich mésict 1€cby k prudkému poklesu hladin PSA, ¢asem se
vsak hodnoty PSA ustali na nové zakladni hlading. Zakladni hodnota po 1écbé dosahuje pfiblizné
poloviny hodnot pted lécbou. U pacientl 1écenych finasteridem po dobu 6 mésicii a déle je proto teba
hodnoty PSA pfii porovnani s neléenymi muzi nasobit dvéma.

Pro klinicky vyklad viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti; U¢inky na hodnoty PSA a
odhalovani karcinomu prostaty.

Zadné dalii rozdily standardnich laboratornich parametrii nebyly, u pacienti lé¢enych finasteridem
ani u pacientti dostavajicich placebo, identifikovany.



Hla8eni podezieni na nezddouci uéinky

Hl43eni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Zadna specificka 1éba predavkovani finasteridem neni doporuéena.
V klinickych studiich dostali pacienti jednotlivou davku az 400 mg finasteridu a opakované davky
finasteridu az 80 mg/den po dobu 3 mésict, aniz byly zaznamenany nezddouci ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

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

Finasterid je kompetitivni inhibitor lidské Salfa-reduktdzy typu II, nitrobunééného enzymu, ktery
metabolizuje testosteron na vice uc¢inny androgen, dihydrotestosteron (DHT). U benigni hyperplazie
prostaty (BPH) zvétSeni vlastni prostaty je zavislé na pfeméné testosteronu na DHT uvnitf prostaty.
Finasterid je vysoce u¢inny pro snizeni cirkulujiciho a prostatického DHT. Finasterid nema zadnou
afinitu k receptoru pro androgen.

V klinickych studiich s pacienty se stiedné zavaznymi az zavaznymi piiznaky BPH, zvét§enou
prostatou pfi vySetteni per rektum a nizkym rezidualnim objem moce, finasterid v prubéhu ctyt let
snizoval ¢etnost akutni retence moce ze 7/100 na 3/100 a nutnost chirurgického zakroku (TURP nebo
prostatektomie) z 10/100 na 5/100. Toto snizeni bylo sdruzeno se zlepSenim symptomtt QUASI-AUA
skore o dva body (rozsah 0-34), trvalym snizenim objemu prostaty o ~ 20% a trvalym zvySenim
pratokové rychlosti moce.

Medicinalni 1é¢ba prostatickych symptomu (MTOPS studie)

Medicindlni terapie prostatickych symptomt (MTOPS studie) byla 4leta az 6leta studie na 3047
muzich se symptomatickou BPH, ktefi byli randomizovani do skupin dostavajicich finasterid 5 mg
denn¢; doxazosin 4 nebo 8 mg denné *; kombinaci finasteridu 5 mg denné s doxazosinem 4 nebo 8
mg denné * anebo placebo. Primarnim cilovym ukazatelem byla doba do klinické progrese BPH
definované jako potvrzené > 4 bodové zvySeni symptomatického skoére z vychozich hodnot, akutni
retence moce, BPH vyvolana nedostatecnost ledvin, opakujici se infekce mocovych cest nebo
urosepse, pripadné inkontinence. Ve srovnani s placebem 1é¢ba finasteridem, doxazosinem anebo
kombinovanou 1é¢bou vedla k vyznamnému sniZeni rizika klinické progrese BPH o 34% (p=0,002),
39% (p <0,001) a 67% (p <0,001), podle poradi. VéEtSina ptipadi (274 z 351) predstavujicich progresi
BPH m¢lo potvrzeno > 4 bodové zvySeni symptomatického skore; riziko zvySeni symptomatického
skore bylo snizeno 0 30% (95% CI 6-48%); 46% (95% CI 25-60%) a 64% (95% CI 48-75%), ve
skupiné na finasteridu, doxazosinu, nebo kombinované 1écbé, podle potadi ve srovnani s placebem.
Akutni retence moce byla zaznamenana v 41 ptipadech z 351 ptipadd progrese BPH; riziko akutni
retence moce bylo snizeno o 67% (p=0,011), 31% (p=0,296) a 79% (p=0,001), ve skupiné na
finasteridu, doxazosinu, nebo kombinované 1€¢bé, podle potadi ve srovnani s placebem. Pouze
skupiny na finasteridu a kombinované 1€¢bé se vyznamné liSily od skupiny na placebu.

* titrovano z 1 mg na 4 az 8 mg, podle snasenlivosti v prabéhu 3 tydnd.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
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Po peroralnim podani davky '*C-finasteridu bylo 39% podané davky vylou¢eno mo¢i v podobg
metabolitl (ve skutecnosti Zadna nezmeénéna latka nebyla moci vyloucena) a 57% celkoveé podané
davky bylo vylouceno stolici. Byly identifikovany dva metabolity, které predstavuji pouze zlomek 5-
alfa-reduktazové aktivity Il typu finasteridu.

Biologicka dostupnost finasteridu je ~ 80%, ve vztahu k nitroZilni referen¢ni ddvce a neni ovlivnéna
jidlem. Maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno za dvé hodiny po podani a absorpce je
kompletni za 6-8 hodin. Vazba na bilkoviny je ~ 93%. Plazmaticka clearance a distribu¢ni objem jsou
~ 165 ml/min a ~ 76 1, podle potadi.

U osob vyssiho veku je rychlost vylu¢ovani ponékud snizena. Plazmaticky polocas je prodlouzen z ~
6 hodin, u muzi ve véku 18-60 let, na 8 hodin u muzi starSich 70 let. To vSak nema zadny klinicky
vyznam a nevyzaduje snizeni davky.

U pacientl s chronickym poskozenim funkce ledvin, u kterych clearance kreatininu byla v rozsahu 9-
55 ml/min, nevedlo podani jednotlivé davky *C-finasteridu k zaddnym odli§nostem od zdravych
dobrovolnikil. Cast metaboliti, ktera byla normalné vylouéena moéi, byla vylou¢ena stolici. Pro¢ez se
zda, ze vyluGovani stolici se zvy3uje imérné poklesu vyludovani metabolitdi mo¢i. Uprava davky u
nedialyzovanych pacientli neni nutna.

Z4dné tdaje, tykajici se pacienti s nedostatecnosti jater, nejsou dostupné.

Bylo prokazano, ze finasterid prochazi hematoencefalickou bariérou. Malé mnozstvi finasteridu bylo
nalezeno v semenné tekuting 1é¢enych pacientt.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Zadné neklinické idaje, na podkladé konvenénich studii toxicity opakované davky, genotoxicity,
nebo karcinogenniho potencialu, neodhaluji zvlastni riziko pro cloveéka. Reprodukeni toxikologické
studie u potkanich samct ukazaly sniZzeni vahy prostaty a semenného vacku, snizené vylucovani z
pripojenych pohlavnich zl4z a snizeny index fertility (vyvolany primarnim farmakologickym ti¢inkem
finasteridu). Klinickd vyznamnost t€chto nalezi je nejasna.

Podobng¢ jako u jinych inhibitord 5-alfa-reduktazy, byla pozorovana feminizace potkanich sam¢ich
plodi po podani finasteridu v dobé biezosti. Nitrozilni podani finasteridu biezim opicim rhesus v
davkéch az do 800 ng denn¢ v pribéhu celého obdobi fetalniho a embryonalniho vyvoje nevedlo k
zadnym abnormalitam plodt muzského pohlavi. Tato davka je 60-120krat vyssi nez odhadované
mnozstvi v semenné tekutiné muzd uzivajicich 5 mg finasteridu, a kterym mohou byt vystaveny Zeny
skrze semennou tekutinu. Pro potvrzeni relevantnost uvedeného modelu opic Rhesus, na vyvoj féti u
cloveka se peroralni davka 2 mg/kg/den (systémova expozice (AUC) opic byla mirné vyssi (3x) nez u
muzi uzivajicich 5 mg finasteridu, nebo ~ 1-2 miliony krat vyssi nez odhadované mnozstvi
finasteridu v semenné tekuting) podala bfezim opicim, co mélo za nasledek abnormality zevnich
pohlavnich organti muzskych plodii. Nebyly zjistény zadné dalsi abnormality plodi muzského pohlavi
a bez ohledu na pouzitou davku finasteridu nebyly zadné abnormality zjistény u plodii Zenského
pohlavi.

Na davce zavisly rozvoj hypospadii byl pozorovan u novorozenych potkanich samcti narozenych
potkanim samicim, kterym byl finasterid podan v davkach od 100 pg/kg/den do 100 mg/kg/den (1x az
1000x vyssi nez doporucovana davka pro ¢loveéka). Incidence hypospadii byla od 3,6% do 100%.
Pokud potkani samice dostavaly finasterid v niz§im mnozstvi, neZ je doporucena davka pro ¢loveka,
pak méla mlad’ata muzského pohlavi snizenou vahu prostaty a semennych vacki, opozdéné
oddélovani predkozky a zmensenou anogenitalni vzdalenosti. Kriticka doba, béhem které se tyto
priznaky mohou objevit, byla stanovena na 16. az 17. den biezosti.

Vyse popsané zmény jsou predpokladanymi farmakologickymi ucinky inhibitort 5-alfa-reduktazy
typu II. Mnohé z té€chto zmén, jako je hypospadie pozorovana u narozenych potkanich samct, kteti
byli in utero vystaveni finasteridu, jsou obdobné zménam, které byly pozorovany u dospélych samcti
s genetickou deficienci 5-alfa-reduktazy typu Il. To je dtivod, proc¢ je finasterid kontraindikovén u
zen, které jsou anebo potencialné mohou byt t€¢hotné.



Z4dné abnormality, potencialné souvisejici s finasteridem pii jakychkoli pouZitych davkach, nebyly
pozorovany pfi expozicich in utero u plodt zenského pohlavi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: natrium-lauryl-sulfat, predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktozy,
mikrokrystalicka celul6za, sodna sul karboxymethylSkrobu (typ A), magnesium-stearat.
Potahovand vrstva: potahova soustava Sepifilm 002 bezbarva: hypromelosa, mikrokrystalicka
celuldza, makrogol 400 stearat.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5. Druh obalu a velikost baleni

PVC/PVDC/AI blistr - velikost baleni: 15, 28, 30, 50 a 100 tablet.
HDPE lahvicky s PP uzavérem - velikost baleni: 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati-eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zv1astni pozadavky.
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