Sp. zn. sukls373981/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Androfin 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg finasteridu.
Pomocné latky se znamym tcinkem: jedna potahovana tableta obsahuje 75 mg monohydratu laktozy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Bila, kulata, bikonvexni potahovana tableta o priméru 7 mm, s vyznacenymi symboly ,,F“ a , 5 na
jedné stran€.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Androfin 5 mg je urCen k 1é¢b¢ a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BHP) s cilem:

— zmenSeni zbytnélé prostaty, zlepSeni priitoku moci a zmirnéni ptiznakl spojenych s BHP

— sniZeni incidence akutni retence moci a potieby chirurgického zakroku vcetné transuretralni
resekce prostaty (TURP) a prostatektomie.

Androfin 5 mg potahované tablety se podava pouze pacientim se zvétSenou prostatou (objem prostaty

vetsi nez 40 ml).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Ptipravek je urcen pouze k peroralnimu podani.

Doporucena davka je jedna 5 mg tableta denn€, na lacno nebo s jidlem. Tablety se polykaji celé, nesmi
se d¢lit nebo drtit (viz bod 6.6).

I kdyz lze zmirnéni symptomd pozorovat brzy po zahajeni terapie, mize byt k objektivnimu
posouzeni, zda pacient priznivé odpovida na 1écbu, nutna 1écba v délce alespon 6 mésicti.

Davkovani pii poruse funkce jater:

U pacientli s poruchou funkce jater nejsou k dispozici zadné idaje (viz bod 4.4).

Davkovani pri poruse funkce ledvin:

Ve farmakokinetickych studiich nebyl prokazan vliv poruchy funkce ledvin na vylucovani finasteridu,
proto neni nutné u pacientll s riznym stupném poruchy funkce ledvin (s klesajicimi hodnotami
clearance kreatininu az k 9 ml/min) davky upravovat. Finasterid nebyl hodnocen u pacientl s
hemodialyzou.

Davkovani u starsich 0sob:
Ackoli farmakokinetické studie u pacientt starsich 70 let prokazaly mirné snizenou rychlost eliminace
finasteridu, neni u starsich pacientii nutna uprava davkovani.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Androfin 5 mg neni indikovan k 1écbé zen a déti.
Ptipravek Androfin 5 mg je kontraindikovan:
e pii hypersenzitivité na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
e v téhotenstvi —uziti u té¢hotnych Zen a zen ve fertilnim véku (viz bod 4.6 Fertilita, t€hotenstvi
a kojeni, Expozice finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi).
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4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Obecna upozornéni:

Pacienty s velkym mnozstvim residualni moci a/nebo vyrazné zmensenym proudem moci je tieba
peclivé sledovat pro moznost obstrukénich komplikaci. Je vhodné zvazit moznost chirurgického
feSeni.

Viiv na vysledky stanoveni prostatického specifického antigenu (PSA) a na detekci karcinomu prostaty
U pacientil s karcinomem prostaty lécenych finasteridem 5 mg zatim nebyl prokazan zadny klinicky
prospéch. Pacienti s BPH a zvySenim PSA byli sledovani v klinickych studiich pomoci opakovanych
vySetfeni PSA a biopsii prostaty. V téchto studii s BPH se nezdalo, Ze by finasterid 5 mg ovliviioval
procento diagnostikovanych karcinomt prostaty a celkova incidence karcinomu prostaty nebyla
vyznamng¢ odlisna mezi pacienty lécenymi finasteridem 5 mg a placebem.

Pted zahajenim 1écby finasteridem 5 mg a pak pravidelné v jejim priibéhu je nutné provadét vysetieni
per rectum a dal§i vySetfeni k vylouceni rakoviny prostaty. K prikazu rakoviny prostaty se rovnéz
pouziva stanoveni koncentrace prostatického specifického antigenu (PSA) v séru. Obecné vzato,
celkova koncentrace PSA v séru vyssi nez 10 ng/ml (Hybritech) vyzaduje dalsi vySetieni a zvazeni
biopsie prostaty, u hodnot v rozmezi 4 az 10 ng/ml je vhodné dalsi vySetfeni. Je zde urcity presah
hladin PSA u muz s a bez karcinomu prostaty. U muzii s BPH hodnoty PSA v normalnim
referenénim rozmezi nevylucuji moznost rakoviny prostaty, bez ohledu na 1é¢bu finasteridem 5 mg.
Vychozi hodnoty PSA nizsi nez 4 ng/ml u pacienti s BPH nevylucuji diagndzu rakoviny prostaty.

Finasterid 5 mg vyvolava u pacientii s BPH pokles sérovych hladin PSA o ptiblizn€ 50% dokonce i
v ptipadé rakoviny prostaty. Tento pokles sérovych hladin PSA u nemocnych s BPH lécenych
finasteridem 5 mg musi byt pfi posuzovani hodnot PSA zohlednén a nevylucuje soubéznou rakovinu
prostaty. Tento pokles je v rdmci celkového rozsahu hladin PSA ptedvidatelny, ackoli u jednotlivych
pacientl se muze liSit. Analyza Udaji PSA ziskanych od vice nez 3000 pacientti v 4leté, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované studii dlouhodobé i¢innosti a bezpecnosti (Finasteride Long-Term
Efficacy and Safety Study - PLESS) potvrdila, Ze u typickych pacientii 1éCenych finasteridem 5 mg po
dobu 6 mésicti nebo déle musi byt hodnoty PSA zdvojnasobeny v porovnani s normalnimi hodnotami
u neléenych muzi. Tato Giprava zachova senzitivitu a specificitu testu PSA a udrzi jeho schopnost
odhalit rakovinu prostaty.

Kazdé trvalé zvySeni koncentraci PSA v séru béhem 1écby finasteridem 5 mg je nutno peclive
vyhodnotit, v€etné zvazeni moznosti nespoluprace pacienta pti 1écbé finasteridem 5 mg.

Pomeér volného PSA (pomér volného PSA k celkovému PSA) pti 1écbé finasteridem 5 mg vyznamné
neklesa. Pomér volného k vazanému PSA zlistava konstantni i pfi 1écbé finasteridem 5 mg. Pokud se
jako prostiedek k odhaleni rakoviny prostaty zvoli procento volného PSA, neni tutné tuto hodnotu
nijak upravovat.

Testy lekovych/laboratornich interakct

Ucinky na hladiny PSA

Sérové koncentrace PSA koreluji s vékem pacienta a objemem prostaty. Objem prostaty koreluje
s vékem pacienta. Pii hodnoceni laboratorni vysledkii PSA je tfeba vzit v uvahu, Ze hladiny PSA u
pacientll 1éCenych finasteridem 5 mg klesaji. U vétSiny pacientl 1ze pozorovat rychly pokles PSA
v prvnich mésicich 1éc¢by, po kterém se hladiny PSA stabilizuji na novych vychozich hodnotach.
Hodnoty po 1é€b¢ tvoii priblizn€ polovinu hodnot pied 1écbou. Proto u vétSiny pacientl 1éCenych
finasteridem 5 mg po dobu Sesti mésict a vice je nutné hodnoty PSA zdvojnasobit, aby bylo mozné je
porovnavat s normalnimi hodnotami u nelé¢enych muzt. Pro klinické hodnoceni viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti, Vliv na vysledky stanoveni prostatického specifického antigenu
(PSA) a na detekci karcinomu prostaty.
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Karcinom prsu u muzi

V pribéhu klinickych studii a po uvedeni pfipravku na trh byla pfi uzivani finasteridu v davce 5 mg
zaznamenana rakovina prsu. Lékari by méli své pacienty instruovat, aby okamzité nahlasili jakékoli
zmény prsni tkang, jako jsou bulky, bolest, gynekomastie nebo vytok z bradavek.

Zmeny nalady a deprese

U pacienti 1écenych finasteridem 5 mg byly hlaSeny zmény nalady vcetné depresivni nalady, deprese
a ojedinéle sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt sledovani s ohledem na psychiatrické
symptomy, a pokud se vyskytnou, ma byt pacientiim doporuceno, aby se poradili s 1ékafem.

Pediatricka populace
Pripravek Androfin 5 mg neni urcen k uziti u déti.
Bezpecnost a t¢innost u déti nebyla stanovena.

Laktoza

Tablety obsahuji monohydrat lakt6zy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktozy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdézy nemaji tento pripravek
uZzivat.

Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku finasteridu nebyl stanoven.

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

Nebyly zjistény klinicky vyznamné interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky. Finasterid je pfedevsim
metabolizovan systémem cytochromu P450 3A4, nezda se vsSak, ze by ho vyznamné ovliviioval.
Ackoliv riziko, Ze by finasterid ovliviioval farmakokinetiku jinych 1€k, je stanoveno jako malé, je
pravdépodobné, ze inhibitofi a induktofi cytochromu P450 3A4 budou mit vliv na plazmatické
koncentrace finasteridu. Nicméné na zakladé stanovaného bezpecnostniho rozmezi je
nepravdépodobng, Ze by jakékoliv zvyseni zplisobené konkomitantnim uzitim takovych inhibitorii
mélo klinicky vyznam. Mezi 1écivé latky, které byly u cloveéka testovany a nebyly u nich zjistény
zadné klinicky vyznamné interakce, patii propranolol, digoxin, glibenklamid, warfarin, teofylin a
fenazon.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Ptipravek Androfin 5 mg je kontraindikovan u Zen, které jsou nebo mohou byt té¢hotné (viz bod 4.3
Kontraindikace).

Vzhledem ke schopnosti ostatnich inhibitorti 5-o-reduktasy typu Il inhibovat pfeménu testosteronu na
dihydrotestosteron, mohou tyto 1éky, vcetné finasteridu, zpusobit abnormality vnéjSich genitalii u
plodu muzského pohlavi, jsou-li podavany t€hotnym Zenam.

Exporzice finasteridu — riziko pro muzsky plod

Téhotné Zeny ani Zeny, které by mohly byt t¢hotné, se nesmi dotykat rozdrcenych nebo rozlomenych
tablet pfipravku Androfin 5 mg, protoZe finasterid se mtize absorbovat ktizi a nasledné tak ohrozit plod
muzského pohlavi. (viz 4.6 Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni). Tablety ptipravku Androfin 5 mg jsou
potazen¢ filmem, ktery brani kontaktu s léCivou latkou, pokud tableta neni zlomena nebo rozdrcena.

V semeni muzt 1écenych finasteridem v davce 5 mg/den lze nalézt malé mnozstvi finasteridu. Neni
znamo, zda expozice matky semenu pacienta 1éCené¢ho finasteridem muze ovlivnit muzsky plod.
Pokud je nebo mtize byt sexualni partnerka pacienta t€hotna, je vhodné jeji expozici semeni snizit na
minimum.
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Kojeni
Androfin 5 mg neni indikovan k uZiti u Zen. Neni znamo, zda je finasterid vyluc¢ovan do matefského
mléka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici udaje, které nasvédCuji tomu, ze ma finasterid vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejcast¢jsimi nezadoucimi ucinky jsou impotence a snizeni libida. Tyto nezadouci ti€inky se dostavuji
obvykle na zacatku 1écby a u vétSiny pacientll mizi s pokracujici 1é¢bou.

Nezadouci ucinky zaznamenané v prubehu klinickych studii a/nebo po uvedeni pripravku s obsahem
finasteridu 5 mg a/nebo finasteridu v nizsi davce na trh jsou shrnuty nize.

Frekvence nezadoucich ucinki je urCovana nasledovne:

Velmi c¢asté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné¢ casté (>1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze stanovit)

Frekvenci nezadouci G¢inkll zaznamenanych po uvedeni piipravku na trh nelze stanovit, protoze jsou

Trida organovych systémi Frekvence: nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému Neni znamo: reakce piecitlivélosti jako angioedém
(vCetné otoku rtd, jazyka, hrdla a obliceje)

Psychiatrické poruchy Casté: snizeni libida

Neni znamo: deprese, snizené libido, které
pretrvavalo 1 po ukonCeni 1éCby, tuzkost,
sebevrazedné myslenky

Srdec¢ni poruchy Neni znamo: palpitace
Poruchy jater a zlucovych cest Neni znamo: elevace jaternich enzymu
Poruchy kiize a podkozni tkané Meéné casté: vyrazka

Neni znamo: pruritus, koptivka

odvozeny ze spontannich hlaseni.
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Poruchy reprodukcniho systému a prsu Casté: impotence

Méné casté: poruchy ejakulace, tlak prst, zvétSeni
prsu

Neni znamo: bolest varlat, erektilni dysfunkce, ktera
pretrvavala i po ukonceni 1é€by, muzska neplodnost
a/nebo nizka kvalita ejakulatu

Vysetteni Casté: snizeni objemu ejakulatu

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v klinickych studiich a po uvedeni ptipravku na trh:
karcinom prsu u muzi (viz bod 4.4).

Vysledky lécby prostatickych priznakit (MTOPS-medical therapy of prostatic symptoms)

Studie MTOPS porovnavala finasterid Smg/den (n=768), doxazosin 4 nebo 8 mg/den (n=756),
kombinovanou lécbu finasterid 5 mg/den a doxazosin 4 nebo 8 mg/den (n=786) a placebo (n=737). V
této studii byl profil bezpecnosti a snasenlivosti kombinované 1é¢by obecné ve shod¢ s profilem pii
1é¢bé jednotlivymi latkami. Cetnost poruch ejakulace u pacientti dostévajicich kombinovanou 1é¢bu
byla srovnatelna s incidenci téchto nezadoucich Uc¢inkii u obou skupin pacienti s monoterapii.

Dalsi udaje z dlouhodobych studii

Do 7letého placebem kontrolovaného klinického hodnoceni bylo zahrnuto 18 882 zdravych muz,
z nichz 9 060 podstoupilo biopsii prostaty pro nasledujici analyzu a karcinom prostaty byl detekovan u
803 (18,4%) muzl dostavajicich finasterid 5 mg a 1 147 (24,4%) muzt dostavajicich placebo. Ve
skupin¢ s finasteridem 5 mg mélo 280 (6,4%) muzl karcinom prostaty s Gleason skore 7-10
detekovanym pomoci jehlové biopsie oproti 237 (5,1%) muzi ve skupiné s placebem. Dalsi analyzy
naznaCily, Ze zvySeni prevalence karcinomu prostaty vysokého stupné pozorované ve skupiné
s finasteridem 5 mg lze vysvétlit pomoci detekéni bias zpisobené ti¢inky finasteridu 5 mg na objem
prostaty. Z celkového poctu ptipadl karcinomu prostaty diagnostikovanych v této studii bylo ptiblizné
98% klasifikovano jako intrakapsularni (klinicky T1 nebo T2). Klinicky vyznam udaji Gleason 7-10
neni znam.

Laboratorni testy

Pti hodnoceni laboratornich hodnot PSA je tieba vzit v tivahu skutecnost, ze u nemocnych lécenych
finasteridem hladina PSA klesa (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti).

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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4.9 Predavkovani

Pacienti dostavali jednotlivou davku finasteridu az 400 mg a opakované davky finasteridu az 80 mg
denné¢ po dobu 3 mésicti bez nezadoucich ucinkti. Specificka 1écba predavkovani finasteridem neni
doporucena.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory testosteron-5a-reduktazy

ATC kod: G 04 CB 01

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, specificky kompetitivni inhibitor intracelularniho enzymu
Sa-reduktasy typu II. Tento enzym méni testosteron na vice U¢inny androgen dihydrotestosteron
(DHT). Normalni funkce a rast prostaty, a tedy i hyperplastické prostatické tkang, jsou zavislé na
premeéné testosteronu na DHT. Finasterid nema zaddnou afinitu k androgennimu receptoru.

Klinické studie prokazuji rychlé sniZzeni hladin DHT v séru o 70%, coz vede ke sniZeni objemu
prostaty. Po 3 mésicich dochazi ke snizeni objemu prostaty priblizné o 20% a zmensSovani pokracuje
az na objem piiblizné o 27% mensi po 3 letech. Ke znatelnému zmenseni dochazi v periuretralni zon¢
bezprostiedné obklopujici uretru. Urodynamicka vySetfeni rovnéz potvrdila vyznamné sniZeni tlaku
detrusoru jako vysledek snizené obstrukce.

Vyznamného zlepSeni maximalni rychlosti prutoku moci a zmirnéni ptiznakii v porovnani se stavem
na zacatku 1écby bylo dosazeno jiz po nékolika tydnech. Rozdily v maximalnim pritoku moci oproti
placebu byly dokumentovany po 4 mésicich, zmirnéni piiznakti po 7 mésicich.

Béhem 3letého sledovani se hodnoty vSech parametrti u¢innosti nezmeénily.

Viiv ¢tyrleté léchy finasteridem na incidenci akutni retence moce, potreby chirurgického vykonu, skore
symptomii a na objem prostaty:

V klinickych studiich u pacienti se stfedné zavaznymi az zavaznymi symptomy BHP,
diagnostikované pii vySetieni per rektum a s nizkym rezidualnim objemem moce, snizil finasterid
vyskyt akutni retence moce béhem 4 let ze 7/100 na 3/100 a potiebu chirurgického vykonu (TURP
nebo prostatektomie) z 10/100 na 5/100. Tato sniZeni byla spojena se zlepSenim skore symptomu
QUASJI-AUA (rozmezi 0-34), pretrvavajicim sniZenim objemu prostaty o pfiblizn¢ 20%
a pretrvavajicim zvySenim rychlosti priitoku moci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost finasteridu je ptiblizné 80%. Nejvyssi plazmatické koncentrace je dosazeno po
2 hodinach po podani a absorpce je dokoncena za 6-8 hodin.

Distribuce

Vazba na bilkoviny plasmy je ptiblizné 93%.

Clearance je ptiblizn€ 165 ml/min. (70-279 ml/min.) a distribu¢ni objem je ptiblizné 76 1 (44-96 1). Pti
opakovaném podavani 1ze pozorovat akumulaci malého mnozstvi finasteridu. Pii denni davce 5 mg
byla vypoctena hodnota nejnizsi koncentrace finasteridu v ustaleném stavu 8-10 ng/ml a zistavala
stabilni v Case.

Biotransformace
Finasterid je metabolizovan v jatrech. Neovliviiuje vyznamné enzymovy systém cytochromu P 450.
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Byly identifikovany 2 metabolity s nizkym inhibi¢nim efektem na Sa-reduktasu.

Eliminace

Plazmaticky polocas finasteridu je prumérné 6 hodin (4-12 hodin) (u muzi starSich 70 let 8 hodin,
rozptyl 6-15 hodin). Po podéni radioaktivné znaceného finasteridu bylo zhruba 39% (32-46%) davky
vylouceno moci ve forme€ metaboliti. Moci nebyl vyloucen prakticky zadny nezménény finasterid.
Ptiblizné 57% (51-64%) celkové davky bylo vylouceno stolici.

U pacientd s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu jen 9 ml/min.) nebyly pozorovany zadné
zmény v eliminaci finasteridu (viz 4.2).

Bylo prokazano, ze finasterid prochazi hematoencefalickou bariérou. Malé mnozstvi finasteridu bylo
nalezeno v semenné tekutin€ léCenych pacientl. Ve dvou studiich provedenych na zdravych
subjektech (n=69), uzivajicich 5 mg finasteridu denn¢ po dobu 6-24 tydni, se hodnoty koncentrace
finasteridu ve spermatu pohybovaly od nedetekovatelnych (<0,1 ng/ml) az po 10,54 ng/ml.
V ptedchozi studii, kde se uzivaly méné¢ citlivé metody detekce, se u 16 subjekti uzivajicich 5 mg
finasteridu denn¢ pohybovaly koncentrace finasteridu ve spermatu od nedetekovatelnych (<0, 1 ng/ml)
po 21 ng/ml. Mnozstvi finasteridu ve spermatu (objem 5 ml ejakulatu) bylo odhadnuto na 50-100krat
niz§i nez davka finasteridu (5 pg), ktera nemeéla ucinek na hodnoty cirkulujiciho DHT u muzi
(viz také bod 5.3).

U pacientti s chronickou poruchou funkce ledvin s clearance kreatininu 9-55 ml/min nebyl stav po
podani jedné davky '“C-finasteridu odli$ny od stavu u zdravych dobrovolniki. Vazba na bilkoviny se
také neliSila u pacientd s poruchou funkce ledvin. Ta ¢ast metabolitli, ktera se normalné vylucuje
moci, byla vyloucena stolici. Tak se prokazalo, ze vylucovani stolici se zvySi umérné ke sniZeni
vylu¢ovani metabolitt moci. U nedialyzovanych pacientti s poruchou funkce ledvin neni tfeba
upravovat davkovani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zv1astni
riziko pro ¢lovéka. Studie reprodukéni toxicity u samcti potkanti prokazaly snizeni hmotnosti prostaty
a semennych vackl, snizenou sekreci z ptidatnych pohlavnich Zlaz a snizeny index plodnosti
(zplisobeny primdrnim farmakologickym ucinkem finasteridu). Klinicky vyznam téchto nalezli neni
jasny.

Stejn€ jako u ostatnich inhibitort Sa-reduktazy byla po podani finasteridu v gestatnim obdobi
pozorovana feminizace samcich plodl potkand. Intraven6zni 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 samcich plodi. Tyto davky jsou 60-120krat vyssi nez nejvyssi odhadovand expozice
zeny finasteridem ze semene muze, ktery uziva 5 mg finasteridu. Aby se potvrdila relevance vyvoje
plodu u modelu Rhesus vzhledem k vyvoji plodu u ¢loveka, byl finasterid podan peroralné v davkach
2 mg/kg/den (systémova expozice (AUC) opic byla lehce vyssi (3x) nez u muzi, kteti dostavali 5 mg
finasteridu, nebo pfiblizn€ 1-2 milion krat vyssi nez odhadované mnozstvi v semenu) bfezim samicim
a tyto davky mély za nasledek abnormality vn&jsich pohlavnich organti u saméich plodii. Zadné jiné
abnormality u samcich plodt nebyly pozorovany a zadné abnormality, které by souvisely s
finasteridem, nebyly pozorovany u samic¢ich plodu pti jakychkoliv podanych davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
monohydrat laktosy

mikrokrystalicka celulosa
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ptedbobtnaly kukufi¢ny Skrob

sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
magnesium-stearat
natrium-lauryl-sulfat

Potahova vrstva:

hypromelosa

mikrokrystalické celulosa
makrogol-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje 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/Al blistr: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 90, 100 tablet

HDPE lahvicky: 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Téhotné Zeny nebo Zeny v reprodukénim véku se nesméji dotykat rozdrcenych nebo rozlomenych
tablet, protoze takto uvolnény finasterid se mize absorbovat pokozkou a stat se potenciadlnim rizikem
pro vyvoj plodu muzského pohlavi (viz 4.6).

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.
Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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