CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finasteride SaneXcel, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera co najmniej 101,1 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletki powlekane finasterydu 5 mg to niebieskie, okragle, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy
8,0 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Finasteride SaneXcel jest wskazany w leczeniu i kontroli tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH) u dorostych mezczyzn z powigkszonym gruczotem

krokowym w celu:

- Zmniejszenia ryzyka wystapienia ostrego zatrzymania moczu.

- Zmniejszenia ryzyka konieczno$ci przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego, w tym przezcewkowej
resekcji gruczotu krokowego (ang. transurethral resection of prostate, TURP) 1 prostatektomii.

Produkt leczniczy Finasteride SaneXcel powoduje zmniejszenie powigkszonego gruczotu krokowego,
usprawnia przeptyw moczu oraz zmniejsza objawy zwigzane z BPH.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana jest jedna tabletka 5 mg na dobe, przyjmowana niezaleznie od positkow.

W celu oceny, czy osiggnigto odpowiedz na leczenie, pomimo faktu, Zze poprawe¢ mozna zaobserwowaé
wczesnie, wymagane jest co najmniej 6 miesiecy leczenia finasterydem. Okresowe oceny odpowiedzi

pacjenta na leczenie s3 wymagane w celu zbadania, czy osiaggnieto odpowiedz kliniczng. Nastepnie
leczenie nalezy kontynuowa¢ dtugoterminowo.



Produkt leczniczy Finasteride SaneXcel moze by¢ podawany w monoterapii lub w skojarzeniu z alfa-
adrenolitykiem doksazosyna (patrz punkt 5.1).

Zaburzenia czynno$ci watroby
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych stosowania finasterydu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

Niewydolnos$é nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentéw z roznym stopniem niewydolno$ci nerek
(klirens kreatyniny nawet do 9 mL/minut¢), poniewaz badania farmakokinetyczne nie wykazaty zmian w
dostepnosci finasterydu.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania, chociaz badania farmakokinetyczne wykazuja, ze
szybko$¢ eliminacji finasterydu jest nieznacznie zmniejszona u pacjentow w wieku 70 lat i powyze;.

Dzieci i mtodziez
Tego produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom, poniewaz nie ma dost¢gpnych informacji na
temat bezpieczenstwa i skutecznosci finasterydu u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Finasteride SaneXcel nie jest wskazany do stosowania u kobiet i dzieci.

Produkt leczniczy Finasteride SaneXcel jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

. Nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

. Cigzy - Stosowanie u kobiet w cigzy lub u kobiet, ktore mogg zaj$¢ w ciaze¢ (patrz punkt 4.6 Wphw
na plodnos¢, cigze i laktacje, Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodu plci meskiej).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Ogdlne

W celu unikniecia uropatii zatorowej pacjenci z duza objetoscia zalegajgcego moczu i (lub) znacznie
ograniczonym przeptywem moczu powinni by¢ pod obserwacja. Nalezy wzia¢ pod uwage koniecznosé
wykonania zabiegu chirurgicznego.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. prostate specific antigen, PSA) oraz wykrywanie raka
gruczolu krokowego

Dotychczas nie wykazano korzysci klinicznych leczenia finasterydem u pacjentow z rakiem gruczotu
krokowego. Przeprowadzono kontrolowane badania kliniczne z obserwacja pacjentow z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (BPH) i podwyzszonym stezeniem swoistego antygenu sterczowego, u
ktorych regularnie przeprowadzano badanie st¢zenia PSA oraz biopsje stercza. Badania te nie wykazaty
zmiany czgstosci rozpoznawania raka gruczotu krokowego, a ogdlna czgstos¢ wystepowania raka stercza
nie roznita si¢ znaczaco w grupie pacjentow leczonych finasterydem i w grupie placebo.

Badanie palpacyjne per rectum, jak rowniez inne badania w kierunku wykrycia raka stercza nalezy
przeprowadzi¢ u pacjentow przed rozpoczeciem leczenia finasterydem i okresowo podczas leczenia.
Oznaczenie swoistego antygenu sterczowego (PSA) w surowicy jest rowniez stosowane do wykrywania
raka gruczotu krokowego.



Zgodnie z ogodlnie przyjetymi zasadami wyjsciowy poziom PSA > 10 ng/mL (oznaczany metoda
Hybritech) powinien sktoni¢ do dalszej diagnostyki i rozwazenia zasadnos$ci biopsji; przy poziomach PSA
pomiedzy 4 a 10 ng/mL zalecana jest dalsza diagnostyka. Nalezy pamietac, ze wartosci PSA u m¢zczyzn
zdrowych 1 u me¢zezyzn chorych na raka gruczotu krokowego naktadajg si¢. Z tego wzgledu u me¢zczyzn z
BPH st¢zenie PSA w granicach normy nie wyklucza raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia
finasterydem. Wyjsciowe stezenie PSA < 4 ng/mL nie wyklucza ryzyka raka gruczotu krokowego.

U pacjentow z BPH finasteryd powoduje spadek stezenia PSA w surowicy o okoto 50%, nawet w
przypadku raka gruczolu krokowego. Przy ocenie wynikdéw poziomu PSA, u pacjentéw z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego leczonych finasterydem, musi by¢ brany pod uwage spadek stgzenia PSA
w osoczu krwi, ktory nie wyklucza wspotistnienia raka gruczotu krokowego. Spadek stezenia PSA moze
by¢ do przewidzenia po przeanalizowaniu dotychczasowych wynikoéw tego badania, jednak moze r6znic
si¢ u poszczegolnych pacjentow. Analiza danych uzyskanych podczas trwajacego 4 lata, kontrolowanego
placebo badania z podwdjnie $lepa proba, w ktorym uczestniczyto 3000 pacjentow (ang. proscar long-
term efficacy and safety study, PLESS) potwierdzita, Ze u pacjentéw leczonych finasterydem 6 miesigcy
lub dhuzej, warto$ci PSA nalezy podwoié, poréwnujac je z prawidlowymi u pacjentéw nieleczonych. Ta
zalezno$¢ zapewnia czulosc¢ i specyficznos$¢ badania PSA oraz mozliwos¢ wykrycia tym badaniem raka
gruczotu krokowego.

Utrzymujacy si¢ wzrost st¢zenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem nalezy podda¢ uwaznej ocenie,
wlaczajac analize niezgodno$ci w leczeniu finasterydem.

Procent wolnego PSA (stosunek PSA wolnego do catkowitego) nie jest znaczaco obnizany przez
finasteryd. Stosunek wolnego do catkowitego PSA pozostaje staty nawet od wplywem finasterydu. Jezeli
procent wolnego PSA jest wykorzystywany jako dodatkowa informacja przy diagnozowaniu raka
gruczotu krokowego, nie ma koniecznosci dostosowania jego wartosci.

Wyniki badan laboratoryjnych

Wplyw na steienie PSA

Stezenie PSA w osoczu zwigzany jest z wiekiem pacjenta i wielkoscia gruczotu krokowego, a wielko$¢
jego zalezy od wieku chorego. Podczas oceny wynikow laboratoryjnych PSA nalezy pamigtaé, ze jego
wartosci u pacjentéw leczonych finasterydem zwykle zmniejszaja sie. U wigkszosci pacjentéw szybki
spadek warto$ci PSA widoczny jest w ciggu pierwszych miesigcy leczenia, po czym wyniki oznaczen
PSA stabilizujg si¢ na nowym poziomie. St¢zenie PSA po leczeniu stanowi okoto potowy wartosci
wyjsciowej. Dlatego u typowego pacjenta leczonego finasterydem przez sze$¢ lub wigcej miesiecy,
wartosci PSA nalezy podwoic, porownujac je z prawidtowymi u 0osob nieleczonych. W celu uzyskania
interpretacji klinicznej - patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania,
Wplyw na swoisty antygen sterczowy (ang. prostate specific antigen, PSA) oraz wykrywanie raka gruczotu
krokowego.

Rak piersi u meiczyzn

Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego zawierajacego
finasteryd do obrotu zglaszano przypadki raka piersi u me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg.
Lekarze powinni poinformowac pacjentow o koniecznosci niezwtocznego zgtaszania wszelkich zmian
zauwazonych w tkance gruczotow sutkowych, takich jak guzki, bol, ginekomastia lub wydzielina z
brodawki sutkowe;.

Zmiany nastroju i depresja
U pacjentéw leczonych finasterydem w dawce wynoszacej 5 mg zglaszano zmiany nastroju, nastroj
depresyjny, depresj¢ oraz rzadziej mysli samobdjcze. Pacjentow nalezy monitorowac pod katem objawow
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psychicznych i w przypadku ich wystgpienia nalezy zaleci¢ pacjentowi zasiggnigcie porady u lekarza.

Laktoza
Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub z zespotem ztego wchtaniania
glukozo-galaktozy nie powinni przyjmowa¢ tego produktu leczniczego.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczym i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Finasteryd jest metabolizowany gléwnie przez uktad cytochromu P 450 3A4, ale nie wydaje si¢ mie¢ na
niego znaczacego wplywu. Chociaz ryzyko wplywu finasterydu na farmakokinetyke innych produktow
szacuje si¢ jako niewielkie, jest prawdopodobne, Ze inhibitory oraz leki indukujace cytochrom P 450 3A4
beda miaty wptyw na stgzenie finasterydu. Jednakze, na podstawie ustalonego marginesu bezpieczenstwa,
jest mato prawdopodobne, aby wzrost wynikajacy z jednoczesnego stosowania takich inhibitorow miat
znaczenie kliniczne.

W badaniach przeprowadzonych u m¢zczyzn obejmujacych propranolol, digoksyne, glibenklamid,
warfaryne, teofiling oraz fenazon nie stwierdzono znaczacych klinicznie interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet, ktore sg lub moga zaj$¢ w cigze (patrz punkt 4.3
Przeciwwskazania).

Za wzgledu na zdolnos¢ inhibitorow Sa-reduktazy typu Il do hamowania przemiany testosteronu do
dihydrotestosteronu, leki te, w tym finasteryd, podane kobietom w ciazy, moga spowodowac
nieprawidlowy rozwoj zewnetrznych narzadéw piciowych u ptodu ptci meskiej (patrz punkt 6.6).

Narazenie na finasteryd - ryzyko dla plodu plci meskiej

Kobietom w cigzy lub kobictom, ktore mogg zajs¢ w cigze, nie wolno dotykac pokruszonych ani
przelamanych tabletek produktu leczniczego Finasteride SaneXcel, ze wzglgdu na mozliwo$¢ wchionigcia
finasterydu i wynikajace z tego ryzyko dla plodu ptci meskiej (patrz punkt 4.6 Wphyw na plodnosé, cigze i
laktacje, Cigza).

Tabletki finasterydu sg powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancja czynng podczas normalnego
uzywania, pod warunkiem, ze tabletki nie sg przetamane lub pokruszone.

Niewielka ilo$¢ finasterydu zostata wykryta w nasieniu me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd w dawce

5 mg/dobe. Nie wiadomo, czy ptdd pici meskiej moze by¢ narazony na szkodliwe dziatanie finasterydu w
przypadku kontaktu ich matki z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem. Jesli partnerka pacjenta
stosujagcego finasteryd jest lub moze by¢ w cigzy, zaleca si¢ zminimalizowaé narazenie na kontakt
partnerki z nasieniem pacjenta.

Karmienie piersig
Produkt leczniczy Finasteride SaneXcel nie jest wskazany do stosowania u kobiet.



Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka ludzkiego.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma danych wskazujgcych na to, ze finasteryd wywiera wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg impotencja oraz zmniejszone libido. Te
dzialania niepozadane zazwyczaj wystepuja na poczatku leczenia i u wickszosci pacjentdw ustepuja
w trakcie leczenia.

Dziatania niepozadane zgtoszone podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu do obrotu
finasterydu w dawce 5 mg i (lub) finasterydu w nizszych dawkach wymieniono w ponizszej tabeli.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono jak ponizej:

Bardzo czesto (> 1/10), Czesto (> 1/100 do < 1/10), Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), Rzadko
(> 1/10 000 do < 1/1 000), Bardzo rzadko (< 1/10 000), Czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu produktu leczniczego
zawierajacego finasteryd do obrotu nie mozna ustali¢, poniewaz pochodza ze zgloszen spontanicznych.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢: dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek
ust i twarzy

Zaburzenia psychiczne Czesto: zmniejszone libido
Czestos¢ nieznana: depresja, utrzymywanie si¢ obnizonego
libido po przerwaniu leczenia, niepokoj, mysli samobodjcze

Zaburzenia serca Czestos¢ nieznana: kotatanie serca
Zaburzenia watroby i drog z6tciowych Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskomej Niezbyt czesto: wysypka
Czestos¢ nieznana: $wiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi | Czesto: impotencja

Niezbyt czesto: zaburzenia ejakulacji, tkliwos$¢ gruczolow
sutkowych, powigkszenie gruczotéw sutkowych

Czestos¢ nieznana: bol jader, zaburzenia funkcji
seksualnych (zaburzenia erekcji i zaburzenia ejakulacji),
ktore mogg utrzymywac si¢ po zaprzestaniu leczenia,
nieptodnos$¢ u me¢zezyzn i (lub) staba jako$¢ nasienia.
Zgtaszano normalizacje¢ lub poprawe jako$ci nasienia po
przerwaniu stosowania finasterydu, hematospermia

Badania diagnostyczne Czesto: zmniejszona objetos¢ ejakulatu

Dodatkowo, w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego zawierajacego
finasteryd, zgtaszano nastgpujace przypadki: rak piersi u me¢zczyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania).



Leczenie farmakologiczne objawow rozrostu gruczotu krokowego (ang. Medical Therapy of Prostate
Symptoms, MTOPS)

W badaniu MTOPS poréwnywano dzialanie finasterydu 5 mg/dobe (n=768), doksazosyny 4 Iub

8 mg/dobe (n=756), terapii skojarzonej finasterydem 5 mg/dob¢ i doksazosyna 4 lub 8 mg/dobe (n=786)
oraz placebo (n=737). W tym badaniu bezpieczenstwo i tolerancja leczenia skojarzonego odpowiadaty
analogicznym parametrom poszczegdlnych sktadnikow. Czesto$¢ wystepowania zaburzen ejakulacji u
pacjentow stosujgcych terapie skojarzong w stosunku do sumy pacjentow stosujgcych monoterapi¢ byta
poréwnywalna.

Inne badania dlugoterminowe

W 7-letnim badaniu kontrolowanym placebo, obejmujacym 18 882 zdrowych mezczyzn, sposrod ktorych
od 9 060 byly dostgpne wyniki z przeprowadzonej biopsji gruczotu krokowego u 803 (18,4%) mezczyzn
przyjmujacych finasteryd i u 1 147 (24,4%) me¢zczyzn otrzymujacych placebo stwierdzono wystapienie
raka gruczotu krokowego. Na podstawie przeprowadzonej biopsji, w grupie mezczyzn leczonych
finasterydem w dawce 5 mg u 280 (6,4%) stwierdzono wystapienie raka gruczotu krokowego o stopniu
ztosliwosci 7-10 w skali Gleasona, w porownaniu z 237 (5,1%) mezczyznami w grupie otrzymujacej
placebo.

Dodatkowe analizy wskazuja, ze wigksza czesto$¢ wystepowania raka prostaty o wysokim stopniu
ztosliwosci obserwowana w grupie otrzymujacej finasteryd w dawce 5 mg moze by¢ uzasadniona blgdem
metody wykrywania spowodowanym wplywem finasterydu w dawce 5 mg na objgto$¢ gruczotu.

Wsrod wszystkich przypadkow raka prostaty rozpoznanych w tym badaniu, okoto 98% byto
sklasyfikowanych jako wewnatrztorebkowe (stopien zaawansowania klinicznego T1 lub T2). Istotno$¢
kliniczna danych o stopniu ztosliwosci 7-10 w skali Gleasona jest nieznana.

Rak sutka

W trakcie trwajacego 4-6 lat badaniu placebo i badaniu kontrolowanym porownawczym MTOPS, w
ktérym uczestniczyto 3 047 mezczyzn, odnotowano 4 przypadki raka sutka u pacjentow leczonych
finasterydem, natomiast nie stwierdzono zadnych przypadkéw choroby u pacjentdéw, ktorzy nie
przyjmowali finasterydu. W trakcie trwajacego 4 lata badaniu kontrolowanym placebo PLESS, w ktorym
uczestniczyto 3 040 mezczyzn, odnotowano 2 przypadki raka sutka u pacjentow otrzymujacych placebo,
natomiast nie stwierdzono zadnych przypadkow choroby u pacjentow leczonych finasterydem. W trakcie
trwajacego 7 lat badaniu kontrolowanym placebo, dotyczacego profilaktyki raka gruczotu krokowego
(ang. prostate cancer prevention trial, PCPT), w ktorym uczestniczyto 18 882 mezczyzn, odnotowano 1
przypadek raka sutka u pacjenta leczonego finasterydem oraz 1 przypadek raka sutka u pacjenta
otrzymujacego placebo. W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki
raka sutka u mezczyzn leczonych finasterydem. Obecnie nieznany jest zwigzek pomiedzy dlugotrwatym
stosowaniem finasterydu i wystgpowaniem zmian nowotworowych sutka u mezczyzn.

Wyniki badan laboratoryjnych

Oceniajgc wyniki badan laboratoryjnych PSA nalezy wzig¢ pod uwage zmniejszenie st¢zenia PSA u
pacjentow leczonych finasterydem (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce
stosowania).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepoigdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania



produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22
49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Pacjenci, ktorzy otrzymywali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg/dobe lub dawki wielokrotne do
80 mg/dobe podawane przez trzy miesigce, nie stwierdzono wystgpowania dzialan niepozadanych.

Brak szczegolnych zalecen dotyczacych leczenia przedawkowania finasterydu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, inhibitory 5-a reduktazy testosterone. Kod ATC: G04C
BO1.

Finasteryd, syntetyczna pochodna 4-azasteroidowa, jest kompetycyjnym inhibitorem 5-alfa reduktazy typu
II, enzymu wewnatrzkomorkowego, ktory przeksztatca testosteron do silniejszego androgenu,
dihydrotestosteronu (ang. dihydrotestosterone, DHT). W tagodnym rozro$cie gruczotu krokowego (BPH)
powiekszenie stercza jest zalezne od przeksztalcenia testosteronu do DHT w tkance stercza. Finasteryd
bardzo skutecznie zmniejsza stezenie DHT we krwi krazacej oraz w tkankach stercza. Finasteryd nie ma
powinowactwa do receptora androgenowego.

U pacjentéw z BHP finasteryd, podawany w dawce 5 mg/dobe przez okres 4 lat, wykazat zmniejszenie
stezenia DHT w surowicy o okoto 70% i byt zwigzany z mediang zmniejszenia obj¢tosci gruczotu
krokowego o okoto 20%. Ponadto, w stosunku do wartosci wyjs$ciowych nastgpito zmniejszenie stezenia
PSA o okoto 50%, co sugeruje zmniejszenie wzrostu komorek nablonkowych gruczotu krokowego.
Poziomy supresji DHT i regresja przerostu gruczotu krokowego, ze spadkiem zwigzanym z poziomami
PSA, zostaly utrzymane w 4-letnich badaniach. W badaniach tych poziom testosteronu w surowicy wzrost
o okoto 10-20%, chociaz miescil si¢ w granicach fizjologicznych.

BADANIA KLINICZNE

Dane z badan opisanych ponizej sugeruja, ze finasteryd hamuje rozwdj BPH u mezczyzn z rozdetym
gruczotem krokowym, poniewaz wykazuja oni zmniejszone ryzyko ostrego zatrzymania moczu i
chirurgiczng poprawe objawow zwigzanych z BPH, zwigkszenie maksymalnego przepltywu moczu i
zmniejszenie objetosci gruczolu krokowego.

Finasteryd w dawce 5 mg/dobe byt poczatkowo oceniany u pacjentéw z objawami BPH i
zweryfikowanym rozdeciem gruczotu krokowego za pomocg badania palcem w dwdch randomizowanych,
kontrolowanych placebo, podwdjnie zaslepionych badaniach trwajacych 1 rok i ich otwartym 5-letnim
przedtuzeniu. Sposrod 536 pacjentdw, ktorzy zostali poczatkowo przydzieleni losowo do grupy
otrzymujacej finasteryd w dawce 5 mg/dobe, 234 ukonczyto dodatkowy 5-letni okres leczenia i mozna
bylto uzyska¢ do nich dostgp. Zastosowanymi parametrami skutecznosci byty ocena objawow,
maksymalny przeptyw moczu i obj¢tos$¢ gruczotu krokowego.


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

Finasteryd byt rowniez oceniany w dlugoterminowym badaniu skutecznosci i bezpieczenstwa (ang. long-
term efficacy and safety study, PLESS), podwdjnie zaslepionym, randomizowanym, kontrolowanym
placebo, wieloosrodkowym badaniu trwajacym 4 lata. W badaniu tym oceniano wplyw leczenia
finasterydem na objawy BPH i zdarzenia urologiczne zwigzane z interwencja chirurgiczng BPH

(tj. przezcewkowa resekcja gruczotu krokowego i prostatektomig) lub ostrym zatrzymaniem moczu
wymagajacym cewnikowania. Do badania randomizowano 3 040 pacjentoéw w wieku od 45 do 78 lat z
umiarkowanymi do ci¢zkich objawami BPH i rozdetym gruczotem krokowym, zweryfikowanymi za
pomocg badania palcem (1 524 w grupie finasterydu i 1 516 w grupie placebo), a 3 016 pacjentéw
uzyskato dostep do danych dotyczacych skutecznosci.

4-letnie badanie ukonczyto 1 883 pacjentdw (1 000 z grupy przyjmujacej finasteryd i 883 otrzymujacych
placebo). Oceniono rowniez maksymalny przeptyw moczu i objegto$¢ gruczotu krokowego.

WPLYW NA WYSTEPOWANIE OSTREGO ZATRZYMANIA MOCZU I KONIECZNOSC
INTERWENCIJI CHIRURGICZNEJ

W trwajacym 4 lata badaniu PLESS interwencja chirurgiczna badz ostre zatrzymanie moczu wymagajace
cewnikowania wystapily u 13,2% pacjentow otrzymujacych placebo i u 6,6% pacjentdw przyjmujacych
finasteryd. Oznacza to 51% redukcje ryzyka koniecznosci interwencji chirurgicznej lub ostrego
zatrzymania moczu wymagajacego cewnikowania na przestrzeni 4 lat. Finasteryd zmniejszyt ryzyko
interwencji chirurgicznej o 55% (10,1% w przypadku placebo w porownaniu do 4,6% w przypadku
finasterydu) 1 zmniejszyt ryzyko wystapienia ostrego zatrzymania moczu o 57% (6,6% w przypadku
placebo w poréwnaniu do 2,8% w przypadku finasterydu). Redukcja ryzyka byta widoczna pomigdzy
grupami pacjentdw podczas pierwszej oceny (w 4. miesigcu) i zostata utrzymana przez 4 lata trwania
badania.

WPLYW NA WSKAZNIK OBJAWOW

W dwoch rocznych badaniach fazy III catkowite zmniejszenie objawoéw zaobserwowano po drugim
tygodniu. Istotng poprawe objawow odnotowano w tych badaniach w 7. i 10. miesigcu. Mimo ze u
niektorych pacjentow poprawe objawow urologicznych odnotowano wczesnie, badanie dotyczace leczenia
trwajacego co najmniej 6 miesiecy bylto na ogot konieczne w celu oszacowania, czy osiagnigto
zadowalajacy efekt w zakresie ztagodzenia objawow. Poprawa objawow BHP utrzymywata si¢ przez
dodatkowe 5 lat przedtuzenia tych badan.

Pacjenci bioracy udziat w 4-letnim badaniu PLESS wykazywali na poczatku objawy stopnia
umiarkowanego do cigzkiego ($redni wynik okoto 15 punktow w skali od 0 do 34 punktow). U pacjentow,
ktorzy pozostawali pod wplywem leczenia przez caty czas trwania badania (4 lata), finasteryd poprawit
oceng objawdow o 3-3 punkty, w poréwnaniu z 1-3 punktami w grupie placebo (p < 0,001). Po 1. roku
poprawa w zakresie wystepowania objawow byla widoczna u pacjentow leczonych finasterydem i
utrzymywata si¢ do 4. roku.

Ztagodzenie objawow wystapito w ciggu 1. roku u pacjentdow otrzymujacych placebo, ale po tym czasie
objawy ulegly pogorszeniu.

WPLYW NA MAKSYMALNA PREDKOSC PRZEPEYWU MOCZU

W dwoch rocznych badaniach Il fazy maksymalna predko$¢ przeptywu moczu w drugim tygodniu byta
znaczaco zwigkszona w porownaniu z poczatkowa. W poréwnaniu z placebo, znaczacy wzrost
maksymalnej predkosci przeptywu moczu odnotowano w tych badaniach w 4. 1 7. miesigcu. Efekt ten
utrzymywat si¢ przez pierwszy rok i przez dodatkowe 5 lat przedtuzenia tych badan. W 4-letnim badaniu
PLESS w 4. miesigcu wystapita wyrazna roznica mi¢dzy grupami leczonymi pod wzgledem maksymalne;
predkosci przeptywu moczu na korzy$é finasterydu, ktora utrzymywata si¢ przez caty czas trwania
badania. Srednia warto$¢ maksymalnej predkosci przeptywu moczu przed rozpoczeciem badania wynosita
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okoto 11 mL/sekunde w obu grupach leczonych. U pacjentow, ktorzy byli leczeni przez caly czas trwania
badania i przedstawili dane dotyczace przeplywu moczu do oceny, finasteryd zwigkszyt maksymalng
predkos¢ przeptywu moczu o 1,9 mL/sekunde, w porownaniu do 0,2 mL/sekunde w grupie placebo.

WPLYW NA OBJETOSC GRUCZOLU KROKOWEGO

W dwoch rocznych badaniach 111 fazy $rednia objetos¢ gruczotu krokowego przed rozpoczgciem badania
wahala sie w granicach 40-50 cm®. W obu badaniach objeto$¢ gruczotu krokowego ulegla znacznemu
zmniejszeniu w poréwnaniu z wartosciami poczatkowymi i placebo podczas pierwszej oceny (3. miesigc
badania). Efekt ten utrzymywat si¢ przez pierwszy rok i przez dodatkowe 5 lat przedtuzenia tych badan.

W trwajacym 4 lata badaniu PLESS objeto$¢ gruczotu krokowego oceniano corocznie rezonansem
magnetycznym w podgrupie pacjentow (n=284). U pacjentéw leczonych finasterydem objetosé gruczotu
krokowego byla mniejsza w poréwnaniu do wartosci poczatkowych oraz do grupy placebo, w czasie 4 lat
trwania badania. U pacjentow z tej podgrupy, ktorzy kontynuowali terapi¢ przez caty okres trwania
badania, finasteryd zmniejszyl objeto$é gruczotu krokowego o 17,9% (z warto$ci wyjsciowej 55,9 cm? do
45,8 cm® po 4 latach), w poréwnaniu do zwigkszenia o 14,1% objetosci gruczotu (z 51,3 cm? do 58,5 cm?)
w grupie placebo (p < 0,001).

WPLYW NA OBJETOSC GRUCZOLU KROKOWEGO JAKO OCENA SKUTECZNOSCI
TERAPEUTYCZNEJ]

Metaanaliza, w ktorej potaczono roczne dane z siedmiu podwojnie slepych, kontrolowanych placebo
badan o podobnej konstrukcji, obejmujacych 4 491 pacjentow z objawowym BPH, wykazata, ze u
pacjentéw leczonych finasterydem, stopien poprawy objawow i maksymalna predko$¢ przeptywu moczu
byty wigksze u pacjentow z rozdetym gruczotem krokowym (okoto 40 cm?® i powyzej) przed
rozpoczgciem leczenia.

LECZENIE FARMAKOLOGICZNE OBJAWOW ROZROSTU GRUCZOLU KROKOWEGO

Leczenie objawow rozrostu gruczotu krokowego (ang. medical therapy of prostatic symptoms, MTOPS)
byto badane od 4 do 6 lat u 3 047 m¢zczyzn z objawami BPH, ktorzy zostali losowo przydzieleni do
grupy leczonej: finasterydem w dawce 5 mg/dobe, doksazosyna w dawce 4 lub 8 mg/dobe, skojarzeniem
finasterydu w dawce 5 mg/dobe i doksazosyny w dawce 4 lub 8 mg/dobe lub placebo. Glownym punktem
koncowym byt czas do wystapienia progresji klinicznej BPH, zdefiniowanej jako > 4 punktowy
potwierdzony wzrost w stosunku do poczatku badania nasilenia objawow ostrego zatrzymania moczu,
zwigzanego z BPH-zaburzeniami czynnosci nerek, nawracajacych infekcji drog moczowych lub zakazenie
uktadu moczowego Iub moczu. W poréwnaniu z placebo, leczenie finasterydem, doksazosyna, lub terapia
skojarzong doprowadzito do znacznego zmniejszenia ryzyka rozwoju klinicznych objawéw BPH
odpowiednio o 34%, 39% i 67%. Glowne zdarzenia (274 z 351), ktore stanowity progresje BPH zostaty
potwierdzone > 4 punktowym wzrostem nasilenia objawoéw. Ryzyko progresji nasilenia objawow
zmnigjszyto si¢ o0 30, 46 1 64% w grupie leczonej finasterydem, doksazosyng i grupie leczonej terapia
skojarzong, w poroéwnaniu do placebo. Ostre zatrzymanie moczu stanowito 41 z 351 zdarzen progresji
BPH. Ryzyko wystapienia ostrego zatrzymania moczu zostato zredukowane o 67, 31 oraz 79%
odpowiednio w grupie leczonej finasterydem, doksazosynag, oraz w grupie otrzymujacej leczenie
skojarzone, w poréwnaniu z placebo. Tylko grupy z zastosowaniem wytacznie finasterydu i terapii
skojarzonej byly znaczaco r6zne w poréwnaniu z placebo.

DODATKOWE BADANIA KLINICZNE

Wptyw finasterydu na urodynamike moczu u pacjentéw z BPH zostal oceniony z zastosowaniem
inwazyjnych technik w 24 tygodniowym badaniu z podwojnie $lepa proba, kontrolowanym placebo, w
ktoérym uczestniczyto 36 pacjentdow z umiarkowanymi do ostrych objawami zatrzymania moczu i
maksymalnym przeptywem moczu mniejszym niz 15 mL/sekunde. U pacjentdéw otrzymujacych finasteryd
w dawce 5 mg/dobeg, w poréwnaniu z placebo, zaobserwowano ustgpienie zatrzymania, czego dowiodla



znaczaca poprawa ci$nienia oprozniania i zwigkszony $redni przeplyw.

Wptyw finasterydu na obwodowa i okotocewkowa objgtos¢ gruczotu krokowego u 20 mezczyzn z BPH
zostat oceniony za pomocg rezonansu magnetycznego w trwajacym 1 rok badaniu z podwojnie slepa
proba, kontrolowanym placebo. U pacjentéw otrzymujacych finasteryd, wylaczajac pacjentow
otrzymujacych placebo, zaobserwowano znaczace zmniejszenie wielkosci gruczotu [11,5 + 3,2 cm?® (SE)],
gtéwnie z powodu zmniejszenia [6,2 + 3 cm?] objetosci okotocewkowej. W zwigzku z tym, ze okolica
okotocewkowa odpowiada za zatrzymanie wyplywu moczu, zmniejszenie jej objetosci moze by¢ istotne
dla pozytywnej odpowiedzi klinicznej obserwowanej u pacjentow.

Dane z ostatnio przeprowadzonego 7-letniego badania kontrolowanego placebo obejmujacego 18 882
mezezyzn powyzej 55 roku zycia, z prawidlowym wynikiem badania per rectum oraz PSA na poziomie

< 3,0 ng/mL, moga by¢ istotne dla m¢zczyzn aktualnie leczonych z powodu BPH finasterydem. Po
zakonczeniu badania dane z wykonanej biopsji gruczotu krokowego byly dostepne 10 od 9 060 mezczyzn.
U 803 (18,4%) mezczyzn otrzymujacych finasteryd i u 1 147 (24,4%) mezczyzn otrzymujacych placebo
stwierdzono wystapienie raka gruczotu krokowego (patrz 4.8 Dziatania niepozadane, Inne badania
dlugoterminowe). Finasteryd nie jest wskazany w celu zmniejszania ryzyka rozwoju raka gruczotu
krokowego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Dostepnos¢ biologiczna finasterydu po podaniu doustnym wynosi okoto 80%, wzglgdem dawki
referencyjnej podawanej dozylnie i spozywanie pokarmow nie ma wplywu na dostgpnos¢ biologiczna.
Maksymalne stezenie finasterydu w osoczu krwi wystepuje po okoto dwdch godzinach od przyjecia dawki
a wchlanianie jest zakonczone po 6-8 godzinach.

Dystrybucja:
Finasteryd wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 93%. Klirens osoczowy oraz objetos¢ dystrybucji
wynosza odpowiednio okoto 165 mL/minutg i 76 L.

Metabolizm:
Zidentyfikowano dwa metabolity, ktore posiadajg jedynie matg czes¢ aktywnosci 5-a-reduktazy typu II
finasterydu.

Eliminacja:

Sredni okres pottrwania finasterydu wynosi 6 godzin. Po podaniu doustnym finasterydu znakowanego
weglem C 39% dawki produktu leczniczego zostalo wydalone z moczem w postaci metabolitow (nie
zmieniony produkt leczniczy praktycznie nie byt wydalany z moczem), a 57% catkowitej dawki zostato
wydalone z katem.

Badanie wielokrotnych dawek wykazato powolng kumulacje¢ niewielkich ilosci finasterydu wraz z
uplywem czasu. Po podaniu dawki dobowej 5 mg st¢zenie finasterydu w osoczu w statej czesci krzywej
obliczono na 8-10 ng/mL i utrzymywalo si¢ ono na statym poziomie wraz z uptywem czasu.

U pacjentow w podeszlym wieku szybkos¢ eliminacji finasterydu jest zmniejszona. Okres pottrwania jest
wydtuzony, od $redniego okresu pottrwania wynoszacego okoto 6 godzin u mezezyzn w wieku 18-60 lat
do 8 godzin u me¢zczyzn w wieku ponad 70 lat. Nie ma to znaczenia klinicznego i nie uzasadnia
zmniejszenia dawki.

U pacjentow z przewlektymi zaburzeniami czynnos$ci nerek, u ktorych klirens kreatyniny wahat si¢ od 9
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do 55 mL/minute, rozmieszczenie pojedynczej dawki finasterydu znakowanego izotopem wegla *C nie
roznito si¢ w stosunku do zdrowych ochotnikow. Wigzanie z biatkami roéwniez nie roznito si¢ u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek. Cz¢$¢ metabolitow, ktora normalnie jest wydalana przez nerki byta
wydalana z katem. Dlatego tez okazuje si¢, ze wydalanie z katem zwigksza si¢ proporcjonalnie do
zmniejszenia wydalania metabolitow z moczem. Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, ktorzy nie sg dializowani.

Finasteryd byt oznaczany w ptynie mézgowo-rdzeniowym pacjentow przez okres 7-10 dni, ale nie wydaje
sie, ze lek selektywnie koncentruje si¢ w ptynie moézgowo-rdzeniowym. Finasteryd byt roéwniez
oznaczany w plynie nasiennym pacjentow otrzymujacych dawke 5 mg/dobe. Ilos¢ finasterydu obecna w
ptynie nasiennym byta od 50 do 100 razy mniejsza niz dawka finasterydu (5 mg), ktora nie miata wptywu
na warto$ci DHT u dorostych megzczyzn.

Brak dost¢pnych danych dotyczacych pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci, potencjalnego dziatania rakotwdrczego nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia
dla cztowieka.

Badania wptywu toksycznego na rozrodczo$¢ u samcow szczurow wykazaty zmniejszenie wagi gruczotu
krokowego i pecherzykéw nasiennych, zmniejszone wydzielanie gruczotow piciowych dodatkowych oraz
zmniejszony wskaznik plodnosci (wywotane przez pierwotne dziatanie farmakologiczne finasterydu).
Znaczenie kliniczne wynikdéw tych badan jest niejasne.

Tak jak w przypadku innych inhibitoréw 5-alfa-reduktazy obserwowano feminizacje ptodow szczurow
ptci meskiej, jesli samicom podawano finasteryd w czasie cigzy. Podawanie finasterydu dozylnie w
dawkach nieprzekraczajacych 800 ng/dobe cigzarnym samicom malp rhesus podczas okresu rozwoju
zarodkowego i plodowego nie wigzalo si¢ z wystgpowaniem nieprawidtowosci u ptodow ptci meskie;j.
Dawka ta jest okoto 60-120 razy wyzsza niz szacunkowa dawka produktu leczniczego znajdujacego sie w
nasieniu mezczyzny po podaniu 5 mg finasterydu, na ktéra kobieta moglaby by¢ narazona poprzez
nasienie. Dla potwierdzenia znaczenia wynikow uzyskanych w modelu zwierzgcym malpy rhesus dla
rozwoju ptodowego u ludzi cigzarnym samicom malp podawano doustnie finasteryd w dawce 2 mg/kg na
dobe (ekspozycja ustrojowa (AUC) malp byla nieznacznie wyzsza (3-krotnie) niz mezczyzn po podaniu
finasterydu w dawce wynoszacej 5 mg, czyli przekraczala szacunkowa ilo$¢ finasterydu znajdujacego si¢
w nasieniu okoto 1-2 miliony razy), co wigzalo si¢ z rozwojem nieprawidtowosci zewnetrznych narzadow
ptciowych u ptodéw plci meskiej. Nie obserwowano zadnych innych nieprawidlowych zmian u ptodow
ptci meskiej, nie stwierdzono tez zadnych nieprawidlowosci u ptodow pici zenskiej zwigzanych ze
stosowaniem finasterydu w jakiejkolwiek dawce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

- Laktoza jednowodna

- Celuloza mikrokrystaliczna (E 460)

- Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
- Skrobia zelowana (kukurydziana)

- Sodu dokuzynian
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- Zelaza tlenek zotty (E 172)
- Magnezu stearynian

Otoczka:

- Hypromeloza

- Tytanu dwutlenek (E 171)

- Makrogol 400

- Indygotyna (E 132)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 100 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Kobiety w cigzy lub kobiety w wieku rozrodczym, nie powinny dotykaé¢ pokruszonych lub przetamanych
tabletek produktu leczniczego Finasteride SaneXcel (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania i 4.6 Wplyw na
plodnosé, cigze i laktacje, Cigza, Narazenie na finasteryd - ryzyko dla ptodu pici meskiej).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

J.J. Bishop Health a.s.

Rybna 682/14, Staré M¢sto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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