Sp. zn. sukls246866/2020
1. NAZEV PRIPRAVKU

Finanorm 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje finasteridum 5 mg.
Pomocné latky se zndmym ucinkem: 83,49 mg monohydréatu laktosy a 0,006 mg hlinitého laku
oranzové zluti (E110).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Kulaté bledémodré bikonvexni potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Finanorm 5 mg je indikovén k 1é¢eni a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BPH) a k prevenci

urologickych piihod s cilem:

- snizit riziko akutni retence moci;

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

Finanorm 5 mg zptlsobuje regresi zvetSené prostaty, zlepSuje pratok moci a zmirnuje
symptomy souvisejici s BPH.
Ptipravek Finanorm 5 mg ma byt podavan pouze pacientiim se zvétSenou prostatou.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Doporucena davka je jedna Smg tableta denné (s jidlem nebo bez jidla).

I kdyz 1ze zmirnéni symptomu pozorovat brzy po zahdjeni terapie, miize byt nutna délka 1écby
nejméné 6-12 mésicl k tomu, aby bylo mozno posoudit, zda pacient ptiznivé odpovida na 1é¢bu.
Riziko akutni retence moci je snizeno po dobu 4 mésicti od ukonceni 1éCby.

Davkovani pri poruse funkce jater
Nejsou k dispozici zadné udaje u pacientii s poruchou funkce jater (viz bod 4.4).

Davkovani pri poruse funkce ledvin

U pacientl s riznymi stupni poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu do 9 ml/min.) neni nutna
uprava davkovani, protoze farmakokinetické studie neprokazaly zddnou zménu v metabolizmu
finasteridu.

Davkovani u starsich osob
U starsich pacientli neni nutno davku nijak upravovat.

Pediatricka populace
Finanorm 5 mg je kontraindikovan u déti a dospivajicich (viz bod 4.3 Kontraindikace).
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Zptsob podani
Pouze k peroralnimu podani.

Tablety se maji polykat celé a nesmi se délit nebo drtit (viz bod 6.6).
4.3 Kontraindikace

Finanorm 5 mg je kontraindikovan u Zen, déti a dospivajicich.

Finanorm 5 mg je kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:

e Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
e T¢hotenstvi — Zeny, které jsou téhotné nebo by mohly otéhotnét (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Obecné

e Pacienty s velkym mnozstvim rezidudlni moci a/nebo vyrazné zmensenym proudem moci je tieba
pecliveé sledovat pro moznost obstrukéni uropatie.

e U pacientt 1é¢enych finasteridem je nutna konzultace s urologem.

e U pacientt s poruchou funkce jater nejsou s 1é¢bou finasteridem zadné zkusenosti. V1iv poruchy
funkce jater na farmakokinetiku finasteridu nebyl dosud studovan. Opatrnost se doporucuje u
pacientl se zhorSenou funkci jater, jelikoz u téchto pacientii mohou byt plazmatické hladiny
finasteridu zvysené (viz bod 4.2).

Viiv na specificky prostaticky antigen (PSA) a detekci karcinomu prostaty

U pacientl s karcinomem prostaty, lé¢enych finasteridem, nebyl dosud prokazéan zadny klinicky
ptinos. Pacienti s BPH a zvySenymi hladinami PSA byli sledovani v kontrolovanych klinickych
studiich s opakovanym stanovovanim hodnot PSA a biopsiemi prostaty. Podle téchto BPH studii se
nezdalo, Ze by finasterid ménil miru detekce karcinomu prostaty. Celkova incidence karcinomu
prostaty u pacientl 1éCenych finasteridem nebo placebem se vyznamné nelisila.

U pacientt s BPH je nutno ptfed zahajenim terapie pfipravkem Finanorm 5 mg provést vySetieni per
rectum a dalsi vySetfeni na vylouc¢eni karcinomu prostaty. Tato vySetieni je nutné pozdé¢ji pravidelné
opakovat. 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 PSA mezi
4 a 10 ng/ml je doporuceno dalsi zhodnoceni stavu. U muzl s karcinomem prostaty a bez tohoto
onemocnéni lze pozorovat znacné prekryvani hodnot PSA. Proto nelze u muzti s BPH a s hodnotami
PSA v normalnim referenénim rozmezi, bez ohledu na 1é¢bu pfipravkem Finanorm 5 mg, vyloucit
karcinom prostaty. Hladina PSA < 4 ng/ml nevylucuje karcinom prostaty.

Finanorm 5 mg plsobi sniZeni koncentraci PSA v plazmé pfiblizn€ o 50 % u pacienti s BPH, dokonce
1 za pfitomnosti karcinomu prostaty. Snizeni sérovych hladin PSA u pacienti s BPH 1é¢enych
ptipravkem Finanorm 5 mg ma byt vzato v tivahu pii hodnoceni tidaji PSA. Snizeni hladin

PSA nevylucuje soucasny vyskyt karcinomu prostaty. SniZeni lze pfedpokladat v celém rozmezi
hladin PSA, i kdyz se u jednotlivych pacienti mize liSit. Analyza hodnot PSA u vice nez 3 000
pacienttl v dlouhodobé studii s pfipravkem s obsahem finasteridu potvrdila, ze u typickych pacientd,
lécenych finasteridem po dobu 6 mésict a déle, je nutno hodnoty PSA nasobit dvéma, pti srovnavani s
normdalnimi hladinami u nelé¢enych muzi. Tato tiprava zachovava senzitivitu a specificitu stanoveni
PSA i jeho schopnost odhalit karcinom prostaty.

Jakykoliv pretrvavajici vzestup hladiny PSA u nemocnych 1é¢enych finasteridem ma byt pecliveé
vyhodnocen, v¢etné tivahy o nevhodnosti terapie pfipravkem Finanorm 5 mg.

Finanorm 5 mg nesnizuje vyznamné hodnotu volného PSA (pomér volného k celkovému PSA). Tato
hodnota ziistava konstantni i pfi podavani ptipravku Finanorm 5 mg. Pokud se hodnota volného PSA
pouzije jako pomicka k detekci karcinomu prostaty, neni nutna zadna tiprava.

Nador prsu u muzii

Béhem klinickych studii i v poregistracnim obdobi byl hlaSen vyskyt nadoru prsu u muzt uzivajicich
finasterid 5 mg. Lékati maji poucit své pacienty, aby neprodlené hlasili jakékoliv zmény prsni tkané,
jako zdufeni, bolest, gynekomastie nebo vytok z bradavky.
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Zmény nalady a deprese

U pacientt lécenych finasteridem 5 mg byly hlaSeny zmény néalady vcetné 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 lékatem.

Pediatricka populace
Finanorm 5 mg neni ur€en pro podavani détem a dospivajicim (viz bod 4.3 Kontraindikace).
Bezpecnost a tcinnost u déti a dospivajicich nebyla dosud urcena.

Pomocné latky

Finanorm 5 mg obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento ptipravek
uZivat.

Finanorm 5 mg obsahuje barvivo hlinity lak oranzové Zluti (E110), které mize zptsobit alergické
reakce.

Finanorm 5 mg obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné potahované tableté, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Interakce s jinymi Iéky, ktera by méla klinicky vyznam, nebyla zji§téna. Finasterid je primarné
metabolizovan systémem cytochromu P450 3A4, ale nezda se, Ze by jej vyznamné ovliviioval.
Prestoze se riziko ovlivnéni farmakokinetickych vlastnosti jinych 1é¢iv finasteridem povazuje za
nizké, je mozné, ze inhibitory a induktory cytochromu P450 3A4 mohou ovlivnit plazmatické
koncentrace finasteridu. Na zaklad¢ stanovenych bezpec¢nostnich hranic je v§ak nepravdépodobné, ze
by zvyseni zplisobené soub&znym podavanim téchto inhibitorti mélo klinicky vyznam. Zadné klinicky
vyznamné interakce s 1é€ivymi latkami propranolol, digoxin, glybenklamid, warfarin, theofylin a
fenazon nebyly u muzi zjistény.

Jind soubézna terapie

Nebyly provadény zvlastni studie interakci. V klinickych zkouskach byl ale finasterid uzit soubézné s
ACE-inhibitory, acetaminophenem, kyselinou acetylsalicylovou, alfa-blokatory, beta-blokatory,
blokatory kalciovych kandlli, kardialnimi nitraty, diuretiky, H,-antagonisty, inhibitory HMG-CoA
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projevily klinicky vyznamné nepftiznivé interakce.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Finanorm 5 mg je kontraindikovan u Zen, které jsou téhotné nebo mohou byt potencialné t€hotné (viz
body 4.3, 5.3, 6.6).

Diky schopnosti inhibitorti Sa-reduktazy typu Il inhibovat pfeménu testosteronu na dihydrotestosteron
mohou tyto 1éky, véetné finasteridu, zptisobit abnormality zevnich pohlavnich organti plodi muzského
pohlavi, pokud jsou podany t€hotnym Zenam.

Expozice finasteridu — riziko pro muzsky plod

Zeny, které jsou téhotné nebo potencialné mohou byt tdhotné, se nesmi dotykat rozdrcenych ani
rozlomenych tablet piipravku Finanorm 5 mg z divodu moznosti absorpce finasteridu a nasledného
rizika pro plod muZzského pohlavi. Tablety Finanorm 5 mg jsou potazeny a pii bézné manipulaci,
pokud nejsou rozlomeny nebo rozdrceny, nedojde ke styku s 1é¢ivou latkou.

Ve spermatu muzi uzivajicich finasterid bylo nalezeno malé mnozstvi finasteridu. Neni znamo, zda
matka vystavena spermatu muze 1é¢eného finasteridem miize neptizniveé ovlivnit muzsky plod. Pokud
je sexualni partnerka pacienta t€hotna nebo by mohla otéhotnét, ma se vyvarovat styku s partnerovym
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spermatem (napf. pouzitim kondomu) nebo ma byt 1écba partnera pfipravkem Finanorm 5 mg
ukoncena.

Kojeni
Finanorm 5 mg neni indikovan pro pouziti u zen. Neni znamo, zda je vylu¢ovan do mateiského mléka.

Fertilita
Viz bod 5.3.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici zddné udaje svédcici o tom, Ze by Finanorm 5 mg ovliviioval schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsi nezddouci tcinky jsou impotence a snizeni libida. Tyto nezddouci u€inky se obvykle
vyskytuji na zacatku 1é¢by a u vétSiny pacientli pii pokra¢ovani 1é¢by ustoupi.

Tabulkovy seznam nezadoucich Géinku:
Frekvence nezadoucich ucinkt je uvadéna nasledovng:

velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Systémova tfida organt Cetnost Nezadouci ucinek
Psychiatrické poruchy Neni znamo deprese, izkost
Srde¢ni poruchy Neni zndmo palpitace
Poruchy jater a Zlu¢ovych Neni znamo zvyseni jaternich enzymu
cest
Poruchy ktze a podkozni Méng¢ Casté kozni vyrazka
tkang
Vzacné svédeéni, urticaria (koptivka)
Poruchy  reprodukéniho Casté impotence, pokles libida, snizeny objem
systému a prsu ejakulatu
Mén¢ Casté citlivost prsu, zvétSeni prsu, poruchy
ejakulace
Vzacné bolestivost varlat
Velmi vzacné sekrece z prsu, uzliky v prsech, které byly
u nékterych  pacientd  chirurgicky
odstranény*
Celkové poruchy a reakce Vzacné hypersenzitivni reakce vcetné otoku rtii a
v misté aplikace obliceje

* véetne individuadlné hldsenych pripadii

Kromeé toho byl v klinickych studiich a po uvedeni na trh hlasen nésledujici nezadouci u€¢inek: nador
prsu u muzt (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Laboratorni testy

Pti hodnoceni laboratornich hodnot PSA je tfeba vzit v tivahu skute¢nost, Ze u nemocnych 1é¢enych
finasteridem hladina PSA klesa. U vétSiny pacientil dochazi k rychlému poklesu PSA béhem prvnich
mesicll terapie, po tomto obdobi se PSA hladina stabilizuje na nové hodnoté. Hladina po 1é¢bé ma
ptiblizné polovi¢ni hodnotu hladiny pted [é¢bou. Proto je nutno u typickych pacientii 1é¢enych
finasteridem po dobu 6 mésict a déle, ndsobit hodnoty PSA, pii srovnavani s normalnim rozmezim
u nelécenych muzd, dvéma. Pro podrobnosti a klinickou interpretaci viz 4.4, ¢ast V1iv na prostaticky
specificky antigen (PSA) a detekci karcinomu prostaty.
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Lékovd terapie prostatickych symptomii (MTOPS)

Ve studii MTOPS bylo srovnavano podavani finasteridu 5 mg denné¢ (n=768), doxazosinu 4 nebo 8§
mg denné (n=756), podavani kombinaci finasteridu 5 mg denné a doxazosinu 4 nebo 8 mg denné
(n=786) a placeba (n=737). U kombinované terapie byl bezpecnosti profil a profil tolerance v
podstaté shodny s profily zjisténymi p¥i 16¢bé jednotlivymi slozkami. Cetnost vyskytu poruch
ejakulace byla u pacientti 1éenych kombinaci piipravkd porovnatelna se souc¢tem vyskytl téchto
nezadoucich U¢inkl pfi monoterapii jednotlivymi slozkami.

Dalsi udaje z dlouhodobého sledovani

V sedmileté placebem kontrolované studii, do niz bylo zafazeno 18 882 zdravych muzi, pricemz

z uvedeného poctu byly u 9 060 jedinci pro analyzu ziskany udaje z biopsie prostaty, byl karcinom
prostaty zjistén u 803 (18,4 %) muzi, jimz byl podavan finasterid au 1 147 (24,4 %) muzu, ktefi
dostavali placebo. Ve skupin€ s finasteridem mélo karcinom prostaty se skore 7 — 10 podle Gleasona
280 (6,4 %) muzt oproti 237 (5,1 %) muztim v placebové skupin€. Z celkového poctu piipadi
karcinomu prostaty diagnostikovanych v této studii jich pfiblizn€ 98 % bylo klasifikovano jako
intrakapsularni (stadium T1 nebo T2). Vztah mezi dlouhodobym uzivanim finasteridu a nadory se
skore 7 — 10 podle Gleasonovy klasifikace neni znam.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dualezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci t€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich pacienti dostali jednotlivou davku 5 az 400 mg finasteridu a opakované davky
finasteridu az 80 mg/den po dobu 3 mésict, aniz byly zaznamenany nezadouci u¢inky.
Neni doporucena zadna specificka 1écba predavkovani pfipravkem finasteridem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii benigni hyperplazie prostaty, inhibitory testosteron So.-
reduktazy
ATC kod: GO4CBO1

Mechanismus ucinku

Finasterid, synteticky 4-azasterol, je kompetitivni inhibitor intracelularniho enzymu Sa-reduktazy typu
II. Enzym se i¢astni piemény testosteronu na u¢inngjsi dihydrotestosteron (DHT). Normalni funkce a
rust prostaty a nasledné i zvétSené prostatické tkan¢ je zavisla na preméné testosteronu na DHT.
Finasterid nema afinitu k androgennimu receptoru.

Klinick4 uc¢innost a bezpecnost

Klinické studie ukézaly rychlé sniZzeni hladin DHT v séru o 70 %, coz vede ke snizeni objemu
prostaty. Po tfech mésicich se velikost prostaty snizuje ptiblizn¢ o 20 %; pak zmenSovani pokracuje a
po 3 letech je velikost prostaty mensi pfiblizn€ o 27 %. Vyrazné zmenseni probiha v periuretralni
oblasti v bezprostiedni blizkosti uretry. Urodynamicka méfeni také potvrdila vyznamné snizeni
detrusorového tlaku, coz je vysledek snizené obstrukce.
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Po nékolika tydnech terapie bylo dosazeno vyznamného zlepSeni maximalni rychlosti pratoku moci a
symptomi. Rozdily v maximalnim pritoku moci mezi 1é¢enou skupinou a skupinou, které bylo
podavano placebo, byly pozorovany po 4 mésicich a zlepSeni symptomti bylo pozorovano po 7
mesicich.

Vsechny sledované parametry uc¢innosti pietrvavaly po dobu tfiletého nasledného sledovani.

Viiv ¢tyrleté lecby finasteridem na vyskyt akutni retence moci, nezbytnost chirurgického zdakroku,
bodovani symptomit a objem prostaty:

V klinickych hodnocenich u pacientli s mirnymi az t€zkymi symptomy BPH, zvétSenou prostatou pfi
palpacnim rektalnim vySetfeni a nizkymi rezidualnimi objemy moci snizil finasterid po ¢tyfech letech
podavani vyskyt akutni retence moci ze 7/100 na 3/100 a nezbytnost chirurgického vykonu (TURP
nebo prostatektomie) z 10/100 na 5/100. Toto snizeni souviselo s dvoumistnym zlepSenim v bodové
skale symptomtt QUASJ-AUA (rozpéti 0-34), s pretrvavajici regresi objemu prostaty v hodnote
ptiblizné 20% a pfetrvavajicim zvySenim rychlosti priutoku moci.

Lékova terapie prostatickych symptomii

Testovani 1ékové terapie prostatickych symptomti (MTOPS) byla provadéna v 4 az 6leté studii u 3 047
muzt se symptomatickou BPH, ktefi podle ndhodného vybéru dostavali bud’ 5 mg finasteridu denné,
4-8 mg/den doxazosinu*, kombinovanou davku 5 mg/den finasteridu a 4-8 mg/den doxazosinu*, nebo
placebo. Primarni cil studie byla doba do klinické progrese BPH, definovany jako > 4 bodové zvyseni
zakladni linie stupnice hodnoceni symptomd, akutni urinarni retence, s BPH spojena porucha funkce
ledvin, opakované infekce mocovych cest €i urosepse nebo inkontinence. V porovnani s placebem
bylo vysledkem 1é¢by finasteridem, doxazosinem, nebo kombinovanou terapii vyznamné snizeni
rizika klinické progrese BPH o 34 (p=0,002), 39 (p<0,001) a 67% (p<0,001).

Ve vétsing pripadt (274 z 351), kdy doslo ke klinické progresi BPH, byl potvrzen > 4 bodovy nartst v
hodnoceni symptomil. Riziko progrese symptomi bylo sniZzeno ve srovnani s placebem o 30 (95% CI
6 az 48 %) pti 1é¢bé finasteridem, o 46 (95% CI 25 az 60 %) pii 1é¢beé doxazosinem a o 64 % (95% CI
48 az 75 %) pii kombinované 1écbé. K akutni urinarni retenci doslo ve 41 z 351 pfipadt BPH
progrese. Riziko vzniku akutni urinarni retence bylo snizeno v porovnani s placebem o 67 (p=0,011)
pii 1é¢be finasteridem, o 31 (p=0,296) pii 1é¢bé doxazosinem a 79 % (p=0,001) v piipade
kombinované 1é€by. Vyznamny rozdil v porovnani s placebem byl pozorovan pouze u finasteridu a
skupin s kombinovanou terapii.

* Zjisténé hodnoty od 1 mg do 4 nebo 8 mg, tolerované v 3tydennim obdobi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Biologicka dostupnost finasteridu po peroralnim podani je ptiblizné 80 %, v poméru k i.v. podani.
Neni ovlivnéna pozitim jidla. Maximalni plazmaticka koncentrace je dosazena po dvou hodinach po
podani a absorpce je dokoncena za 6-8 hodin.

Distribuce
Vazba na bilkoviny je pfiblizn€ 93 %. Plazmaticka clearance je priblizné 165 ml/min a distribucni
objem pftiblizné 76 1.

Biotransformace a eliminace

Po peroralnim podani *C-finasteridu u muii bylo 39 % davky vyloueno moéi ve formé metabolitti
(z4dna nezménéna latka nebyla vyloucena moci) a 57 % celkové davky bylo vylouceno stolici. Byly
nalezeny 2 metabolity, které predstavovaly pouze malou ¢ast z Sa reduktazové inhibi¢ni aktivity
finasteridu.

Farmakokinetika u zvlastnich skupin pacientii

Starsi pacienti
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U star$ich pacienti je eliminace finasteridu o néco snizena. Polocas je prodlouzen oproti stfednimu
polocasu 6 hod u muzi ve véku 18-60 let na 8 hod u muzt ve véku kolem 70 let. Tyto idaje nejsou
klinicky signifikantni a neni tfeba upravovat davkovani podle veku.

Porucha funkce ledvin

U pacientd s chronickym renalnim postizenim s clearance kreatininu 9-55 ml/min nebyl stav po podani
jedné davky '“C-finasteridu odli§ny od stavu u zdravych dobrovolnik{i. Vazba na bilkoviny se také
nelisila u pacientl s rendlnim postizenim. Ta ¢ast metabolitd, ktera se normaln¢ vylucuje moci, byla
vyloucena stolici. Tak se prokazalo, Zze vyluCovani stolici se adekvatné zvysi vzhledem ke snizeni
vylucovani metaboliti moci. U nedialyzovanych pacientl s poruchou funkce ledvin neni téeba
upravovat davku.

Porucha funkce jater
Nejsou k dispozici udaje o podavani piipravku u pacientd s poruchou funkce jater.

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

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
Studie reproduk¢ni toxicity u samct potkant prokazaly snizeni hmotnosti prostaty a semennych
vackd, snizenou sekreci z akcesornich pohlavnich 714z a snizeny index fertility (zpsobeny primarnim
farmakologickym ti¢inkem finasteridu). Klinicky vyznam téchto nalezli neni znam.

Stejné jako u ostatnich inhibitord So-reduktazy byla po podani finasteridu v gestacnim obdobi
pozorovana feminizace samcich plodt potkanti. Intravendzni podani finasteridu bfezim opicim rodu
Rhesus v davkach az do 800 ng denné v celém obdobi vyvoje embrya a plodu nevedlo ke vzniku
abnormalit u sam¢ich ploda. Tato davka je asi 60-120nasobné vyssi, nez je odhadované mnoZzstvi
spermatu muze, ktery uzil 5 mg finasteridu a kterému by tedy mohla byt Zena vystavena. Aby se
potvrdila relevance Rhesus modelu vyvoje plodu na vyvoj plodu u ¢lovéka, byl finasterid podan
peroralné v davkach 2 mg/kg/den (systémova expozice (AUC) opic byla o néco vyssi (3 x) nez u lidi,
kteti uzili 5 mg finasteridu, nebo pfiblizné 1-2 milionovy nasobek odhadovaného mnozstvi finasteridu
ve spermatu) biezim samicim opic. Tyto davky mély za nasledek abnormality vnéjSich pohlavnich
organti u saméich plodd. Zadné dalsi abnormality u saméich plodii nebyly pozorovany a zadné
abnormality, které by souvisely s finasteridem, nebyly pozorovéany u samicich plodu pii jakychkoliv
davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

jadro tablety: monohydrat laktosy,
zluty oxid zelezity (E172),
mikrokrystalicka celulosa (E460),
koloidni bezvody oxid kfemicity,
sodna sul dokusatu,
predbobtnaly kukuti¢ny skrob,
sodna sul karboxymethylskrobu (typ A),
magnesium-stearat,

potahova vrstva:  hyprolosa (E463),
hypromelosa (E464),
oxid titanicity (E171),
hlinity lak indigokarminu (E132),
hlinity lak oranzové zluti (E110),
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hlinity lak chinolinové Zluti (E104)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se
6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Neprtihledny bily PVC/PVDC/Al nebo PVC/PE/PVDC/AL blistr, krabicka
Velikost baleni: 28, 30, 50, 100 nebo 300 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Te¢hotné zeny nebo Zeny potencialné t€hotné se nesmi dotykat rozdrcenych ani rozlomenych tablet
ptipravku Finanorm 5 mg (viz body 4.3, 4.6 a 5.3).
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Vipharm S.A.
ul. A i F. Radziwittow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki
Polsko

8. REGISTRACNI CiSLO

87/463/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13. 12. 2006

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 5. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

12. 11. 2020
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