Sp. zn. sukls355031/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hyplafin 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg finasteridu.

Pomocnd latka se zndmym ucinkem: Jedna potahované tableta obsahuje 90,96 mg monohydratu
laktézy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Popis pripravku: modré, kulaté, bikonvexni tablety, oznac¢ené ,,F5%. Primér tablety je 7 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hyplafin je indikovan k 1é¢be a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BHP) u pacientl se zvétSenou

prostatou s cilem:

- regrese zvétSeni prostaty, zlepSit pritok moc¢i a zmirnit symptomy souvisejici s BHP

- snizit vyskyt akutni retence moce a nutnosti chirurgického vykonu vcetné transuretralni resekce
prostaty (TURP) a prostatektomie.

Hyplafin se ma podavat pouze pacientiim se zvétSenou prostatou (objem prostaty vyssi nez cca 40 ml).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Doporucena davka je jedna 5 mg tableta denné (s jidlem nebo bez jidla).

I kdyZ zmirnéni symptomt lze pozorovat brzy, mize byt nutna minimalni délka 1écby 6 meésict
k tomu, aby bylo mozno objektivné posoudit ptipadné dosazeni piiznivé odpovédi.

Déavkovani pfi poruse funkce jater
Nejsou k dispozici zadné udaje u pacientti s poruchou funkce jater (viz 4.4).

Déavkovani pfi poruse funkce ledvin
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U pacientt s riznym stupném poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu sniZzena az na 9 ml/min)
neni nutnd uprava davkovani, protoze farmakokinetické studie u pacientd s poruchou funkce ledvin
neprokazaly vliv na eliminaci finasteridu. Finasterid nebyl studovan u hemodialyzovanych pacientd.

Déavkovani u starSich osob
U star$ich pacientd neni nutno davku nijak upravovat, i kdyz farmakokinetické studie prokdzaly mirné
snizeni rychlosti eliminace finasteridu u pacientt starSich 70 let.

Zpiisob podani
Pouze pro peroralni pouziti.
Tablety se polykaji celé a nesmi se délit nebo drtit (viz bod 6.6).

4.3 Kontraindikace

Finasterid neni indikovan k pouziti u Zen ani u déti.

Finasterid je kontraindikovan v nésledujicich piipadech:

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

e T¢hotenstvi: Pouziti u Zen, které jsou t¢hotné nebo by mohly otéhotnét (viz bod 4.6).
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Obecné

e Aby se zabranilo obstrukéni komplikaci, je dilezité, aby pacienti s velkym mnozstvim rezidualni
moci a/nebo silné pokleslym proudem moci, byli peclivé sledovani. Jednou z moznosti je operace.

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

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

U pacientt s karcinomem prostaty 1é¢enych finasteridem nebyl dosud prokazan zadny klinicky pfinos.
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. Celkovad incidence karcinomu prostaty
u pacientii 1é¢enych finasteridem nebo placebem se vyznamné nelisila.

Pted zahdjenim 1écby a pravidelné béhem 1éCby finasteridem je nutno provadét vysetfeni prostaty per
rectum a v piipad¢é potieby vysetfit prostaticky specificky antigen (PSA), aby se vylou¢il karcinom
prostaty. Obecné lze fici, ze hladina PSA > 10 ng/ml (Hybritech) vybizi k dal§imu zhodnoceni a
zvéazeni 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 muzi s BPH a s hodnotami PSA v normalnim referenénim rozmezi, bez ohledu na 1é¢bu
finasteridem , vyloucit karcinom prostaty. Hladina PSA < 4 ng/ml nevyluc€uje karcinom prostaty.

Finasterid plsobi snizeni koncentrace PSA v séru piiblizné o 50 % u pacienti s BHP, dokonce i za
ptritomnosti karcinomu prostaty. Toto sniZzeni sérovych hladin PSA u pacienti s BHP Iécenych
finasteridem by mélo byt vzato v ivahu pfi hodnoceni PSA a nevylucuje soucasny vyskyt karcinomu
prostaty. Snizeni Ize predpokladat v celém rozmezi hladin PSA, i kdyz se u jednotlivych pacientl
muze liSit. Analyza hodnot PSA u vice nez 3 000 pacientt v étyfleté, dvojité zaslepené, placebem
kontrolované¢ studii Long-Term Efficacy and Safety Studey (PLESS) s pfipravkem s obsahem
finasteridu potvrdila, Ze u typickych pacienti, 1é¢enych finasteridem po dobu 6 mésici a déle, je nutno
hodnoty PSA nasobit dvéma, pfi srovnavani s normalnimi hladinami u nelééenych muzi. Tato Gprava
zachovava senzitivitu a specificitu stanoveni PSA 1 jeho schopnost odhalit karcinom prostaty.

Jakykoliv pretrvavajici vzestup hladiny PSA u nemocnych 1é¢enych finasteridem by mél byt peclive
vyhodnocen, véetné uvahy, zda pacient nepiestal finasterid uzivat.
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Finasterid nesnizuje vyznamné hodnotu poméru volného k celkovému PSA a tato hodnota zistava
konstantni i pfi pisobeni finasteridu . Jestlize se hodnota poméru PSA pouzije jako pomiicka k detekci
karcinomu prostaty, neni nutna zadna tiprava této hodnoty.

Lékové interakce/interakce s laboratornimi testy

Viiv na hladinu PSA

Koncentrace PSA v séru je v korelaci s vékem pacienta a objemem prostaty a objem prostaty je
v korelaci s vékem pacienta. Pfi hodnoceni laboratornich hodnot PSA je tfeba vzit v uvahu skutecnost,
Ze u pacientl lécenych finasteridem se hladiny PSA snizuji. U vétSiny pacienttl je pozorovan rychly
pokles PSA béhem prvnich mésicii 1éby, po této dobé se hladina PSA stabilizuje na nové hodnot¢.
Hodnota po 1é¢bé dosahuje ptiblizn€ poloviéni hodnotu hladiny pied 1écbou. Proto je u typickych
pacientl léCenych finasteridem Sest nebo vice mésicli zapotiebi zdvojnasobit hodnoty PSA pfi
srovnavani s normalnimi rozsahy u nelé¢enych muzi. Klinickd interpretace viz “Vlivy na prostaticky
specificky antigen (PSA) a zji§téni karcinomu prostaty” v tomto bodu. Zadny jiny rozdil nebyl
pozorovan u pacientd lécenych placebem nebo finasteridem u standardnich laboratornich testt.

Karcinom prsu u muzt

U muzt lécenych finasteridem v klinickych studiich a po uvedeni pfipravku na trh byl hlasen vyskyt
karcinomu prsu. Lékati maji pacienty poucit, aby ihned hlasili jakékoli zmény prsni tkan€, jako jsou
bulky, bolest, gynekomastie nebo vytok z bradavky.

PouzZiti u pediatrické populace
Pouziti finasteridu u déti neni indikovano.
Bezpecnost a ucinnost u déti dosud nebyla stanovena.

Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku finasteridu nebyl dosud studovan. U pacientl
s poruchou funkce jater se doporucuje opatrnost, protoze finasterid je ve znacné mife metabolizovan
v jatrech a plasmatické koncentrace finasteridu mohou byt u téchto pacientti zvyseny (viz bod 4.2).

Zmény nalady a deprese

U pacientli lécenych finasteridem 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 pacientim doporuceno, aby se poradili s 1ékafem.

Pomocné latky
Laktoza

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galakt6zy, hereditarnim deficitem laktazy
nebo malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji tento piipravek uzivat.

Sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

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

Nebyly zjistény vyznamné interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky. Finasterid je metabolizovan
primarné pies cytochrom P450 3A4 systém; nezda se vSak, ze by finasterid tento enzymaticky systém
vyznamné ovliviioval. Ackoli je riziko, ze finasterid ovliviiuje farmakokinetiku jinych 1ékd malé, je
pravdépodobné, Ze inhibitory a induktory cytochromu P450 3A4 budou mit vliv na plasmatickou
koncentraci finasteridu. Nicméng, zalozeno na rozpéti bezpecnosti, jakékoli zvySeni pfi soubézném
uzivani téchto inhibitord neni pravdépodobné klinicky signifikantni. Mezi 1é¢ivé ptipravky, které byly
u Cloveka testovany a nebyly u nich zjiStény Zadné klinicky vyznamné interakce, patii propranolol,
digoxin, glibenklamid, warfarin, theofylin a fenazon.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi
Finasterid je kontraindikovan u Zen, které jsou t€¢hotné nebo které by mohly otéhotnét (viz bod 4.3).

Vzhledem ke schopnosti inhibitord Sa-reduktdzy typu II inhibovat pfeménu testosteronu na
dihydrotestosteron, mohou latky jako je finasterid zapficinit abnormality zevnich pohlavnich organii
plodu muzského pohlavi, pokud jsou podany té¢hotné Zen¢ (viz body 5.3 a 6.6).

Expozice finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi

Zeny, které jsou t&hotné nebo potencialné mohou otéhotnét, nesmi manipulovat s rozdrcenymi ani
rozlomenymi tabletami finasteridu kvili riziku absorpce finasteridu kizi a naslednému potencialnimu
riziku pro plod muZzského pohlavi (viz “T¢€hotenstvi” v tomto bodg).

Hyplafin jsou potahované tablety a pii bézné manipulaci brani potahova vrstva kontaktu s 1é¢ivou
latkou za predpokladu, Ze tablety nebyly rozlomeny ¢i rozdrceny.

Malé mnozstvi finasteridu bylo nalezeno ve spermatu u pacientii uzivajicich 5 mg finasteridu denné.
Neni znamo, zda mize byt plod muzského pohlavi negativné ovlivnén, pokud je jeho matka vystavena
spermatu pacienta 1é¢eného finasteridem. Pokud sexualni partnerka pacienta je nebo muze byt
potencialné t€hotna, pacientovi je doporuceno, aby minimalizoval expozici partnerky svému spermatu.

Kojeni
Finasterid tablety neni indikovan u zen. Neni znamo, zda je finasterid vylu¢ovan do matefského
mléka.

Fertilita

Ackoli studie na zvifatech neprokdzaly relevantni nezadouci ucinky na fertilitu, po uvedeni jinych
ptipravkd obsahujicich finasterid na trh byly hlaseny spontanni zprdvy o neplodnosti a/nebo Spatné
kvalit¢ semene. V nékterych z téchto hlaseni méli pacienti dalsi rizikové faktory, které mohly piispét
k neplodnosti. Po vysazeni finasteridu byla hlaSena normalizace nebo zlepseni kvality semene.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici udaje, které by naznacovaly, ze by finasterid mohl ovliviiovat schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Nejcastéjsi nezadouci G¢inky jsou impotence a snizeni libida. Tyto nezadouci U¢inky se obvykle
vyskytuji na zac¢atku 1é¢by a u vétSiny pacientti pii pokra¢ovani 1é¢by ustoupi.

Nezadouci u¢inky hlasené v klinickych studiich a/nebo po uvedeni finasteridu 5 mg a/nebo finasteridu
v niz$ich davkach na trh jsou uvedeny v tabulce nize.

Frekvence nezadoucich uc¢inkt je stanovena nasledovne:

velmi Casté (>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 tdajt nelze urcit).

Frekvence nezadoucich ucinkii hlasenych po uvedeni pripravku na trh nelze stanovit, nebot’ pochéazeji
ze spontannich hlaseni.

Tridy organovych | Frekvence NezZadouci uc¢inek

systému

Poruchy imunitniho | Neni znamo Hypersenzitivni reakce zahrnujici angioedém
systému (v€etné otoku rtd, jazyka, hrdla a obliceje)

Psychiatrické poruchy Casté Snizené libido
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Neni znamo Deprese, snizené libido, které pretrvava po
ukonCeni  1éCby, uzkost, sebevrazedné
myslenky

Srde¢ni poruchy Neni znamo Palpitace
Poruchy jater a zluCovych | Neni znamo Zvyseni jaternich enzymu
cest
Poruchy klize a podkozni | Méné casté Vyrazka
tkang
Neni znamo Pruritus, kopiivka
Poruchy reprodukéniho | Casté Impotence
systému a prsu

Meéné casté Porucha ejakulace, citlivost prsu, zvétSeni
prsu

Neni znamo Testikularni bolest, hematospermie, erektilni
dysfunkce, ktera ptetrvava po ukonceni 1é¢by;
ejakulacni dysfunkce, ktera pretrvava i po
ukonceni 1écby, muzskd neplodnost a/nebo
nizka kvalita semene*

Vysetieni Casté Snizeny objem ejakulatu

* Normalizace nebo zlep$eni kvality semene byla hlaSena po vysazeni finasteridu (viz bod 4.6).

V klinickych studiich a po uvedeni ptipravku na trh byl dale hlaSen karcinom prsu u muzi (viz bod
4.4).

Lécba prostatickych pfiznakt (MTOPS)

Studie MTOPS srovnavala finasterid 5 mg/den (n=768), doxazosin 4 nebo 8 mg/den (n=756),
kombinovanou 1é¢bu finasteridem 5 mg/den a doxazosinem 4 nebo 8 mg/den (n=786) a placebo
(n=737). V této studii byl profil bezpecnosti a tolerability kombinované 1é¢by obecné v souladu
s profilem pii 1écbé jednotlivymi latkami. Incidence poruchy ejakulace u pacientii lécenych
kombinovanou 1écbou byla v souctu srovnatelna s incidencemi tohoto nezadouciho ucinku v obou
monoterapiich.

Laboratorni testy
P#i hodnoceni laboratornich hodnot PSA je tieba vzit v ivahu skute¢nost, Ze u nemocnych 1écenych
finasteridem hladina PSA klesa (viz bod 4.4 Lékové interakce/interakce s laboratornimi testy).

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 jedincti pro analyzu ziskany udaje z biopsie prostaty, byl karcinom
prostaty zjistén u 803 (18,4 %) muzl, jimz byl podavan finasterid a u 1 147 (24,4 %) muzd, ktefi
dostévali placebo. Ve skupiné s finasteridem mélo karcinom prostaty se skore 7 — 10 podle Gleasona
280 (6,4 %) muzu oproti 237 (5,1 %) muzim v placebové skupiné. Dodateéné analyzy naznacuji, ze
narist ve vyskytu pokrocilé rakoviny prostaty pozorovany ve skupiné s finasteridem 5 mg lze vysvétlit
systematickou chybou pii detekci nasledkem vlivu finasteridu na objem prostaty. Z celkového poctu
piipadd karcinomu prostaty diagnostikovanych v této studii jich pfiblizné¢ 98 % bylo pii diagnoze
klasifikovano jako intrakapsularni (klinické stadium T1 nebo T2). Klinicky vyznam Gleasonova skore
7-10 neni znam.

HIéaseni podezieni na nezddouci udinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich pacienti dostali jednotlivou davku finasteridu az 400 mg a opakované davky
finasteridu az 80 mg denné po dobu tfi mésicl, aniz by byly zaznamenany nezadouci Gc¢inky. Neni
doporucena zadna specificka 1écba predavkovani finasteridem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory testosteron-5o-reduktazy
ATC kod: G04CBO1

Finasterid je synteticky 4-azasterol, specificky kompetitivni inhibitor nitrobunécného enzymu Sa-
reduktazy typu II. Tento enzym pfeméiuje testosteron na silnéjsi dihydrotestosteron (DHT). Pro svou
normalni funkci a riist jsou prostata a nasledné i hyperplasticka prostaticka tkan zavislé na preméne
testosteronu na DHT. Finasterid nema Zadnou afinitu k androgennimu receptoru.

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

Vyznamného snizeni maximalni rychlosti pritoku moci v porovnani se stavem na zacatku 1écby bylo
dosazeno jiz po né¢kolika tydnech. Rozdily v maximalnim pritoku moci oproti placebu byly
dokumentovany po 4, zlepSeni ptiznakiti po 7 mésicich. V§echny parametry G¢innosti se pii triletém
sledovani udrzely.

Utinky Gtyileté 1é¢by finasteridem na vyskyt akutni retence moge, potieby chirurgického vykonu,
skore symptomu a na objem prostaty:

V klinickych studiich u pacienti se stfedné zavaznymi az zdvaznymi symptomy BHP,
diagnostikovanou pii vySetieni per rectum 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. Toto snizeni bylo spojeno se zlepSenim skoére symptomi
QUASI-AUA (rozmezi 0 — 34), pretrvavajicim snizenim objemu prostaty o piiblizné¢ 20 % a
pretrvavajicim zvySenim rychlosti pritoku mogi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost finasteridu je ptiblizné 80 %. Vrcholové plazmatické koncentrace je dosazeno

po 2 hodinach po podani a absorpce je dokoncena za 6 - 8 hodin.

Distribuce

Vazba na bilkoviny je ptiblizné 93 %.

Clearance je ptiblizn€ 165 ml/min (70 — 279 ml/min) a distribu¢ni objem je pfiblizné 76 1 (44 — 96 1).
Pti opakovaném podavani lze pozorovat akumulaci malého mnozstvi finasteridu. Pii denni davce 5 mg
byla nejnizsi koncentrace finasteridu v ustaleném stavu 8 — 10 ng/ml a ziistavala stabilni v Case.
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Biotransformace
Finasterid se metabolizuje v jatrech. Finasterid neovliviiuje vyznamné enzymaticky systém vazany na
cytochrom P 450. Byly identifikovany dva metabolity s malymi inhibi¢nimi u¢inky na Sa-reduktazu.

Eliminace

Plazmaticky polocas je primérné€ 6 hodin (4 — 12 hodin) (u muzt star$ich 70 let 8 hodin, rozptyl 6 — 15
hodin).

Po podani radioaktivné znac¢eného finasteridu bylo zhruba 39 % (32 — 46 %) davky vylou¢eno moci ve
formé metabolitii. Prakticky zadny nezménény finasterid nebyl vyloucen moci. Ptiblizn¢ 57 % (51 —
64 %) celkové davky bylo vylouc€eno stolici.

U pacientli s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu nad 9 ml/min) nebyly pozorovany zadné
zmeény v eliminaci finasteridu (viz bod 4.2).

Bylo prokazano, ze finasterid prochazi hematoencefalickou bariérou. Malé mnozstvi finasteridu bylo
nalezeno v semenné tekutiné lécenych pacientii (viz 5.3). Ve dvou studiich na zdravych jedincich
(n=69), uzivajicich 5 mg finasteridu denné po dobu 6-24 meésicti, se hodnoty koncentrace finasteridu
ve spermatu pohybovaly od nedetekovatelnych (<0,1 ng/ml) az po 10,54 ng/ml. V piedchozich
studiich, kde se uzivaly méné citlivé metody detekce, se u 16 jedincl uzivajicich 5 mg finasteridu
denné¢ pohybovaly koncentrace finasteridu ve spermatu od nedetekovatelnych (<1,0 ng/ml) po 21
ng/ml. Mnozstvi finasteridu ve spermatu (objem 5 ml ejakuldtu) bylo odhadnuto na méné nez 50-100
krat nizsi nez davka finasteridu (5 pg), ktera neméla t¢inek na hodnotu cirkulujiciho DHT u muzi (viz
také bod 5.3).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje ziskané na zidkladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie reprodukéni toxicity u samcl potkanti prokazaly snizeni hmotnosti prostaty a semennych
vacku, snizenou sekreci z akcesornich pohlavnich Zlaz a snizeny index fertility (zptisobeny primarnim
farmakologickym ucinkem finasteridu). Klinicky vyznam téchto nalezii neni znam.

Stejné jako u ostatnich inhibitori Sa-reduktazy byla po podani finasteridu v gestatnim obdobi
pozorovana feminizace samcich plodd potkant. Intravendzni podani finasteridu gravidnim opicim
rodu rhesus v davkach az do 800 ng denné v celém obdobi vyvoje embrya a plodu nevedlo ke vzniku
abnormalit u sam¢ich plodi. Tyto davky jsou asi 60 az 120 krat vyssi nez je odhadované mnozstvi ve
spermatu muzl, ktefi obdrzeli 5 mg finasteridu, a kterym by mohla byt Zena vystavena
prostfednictvim semene. Aby se potvrdila relevance tohoto modelu vyvoje plodu na vyvoj plodu u
¢lovéka, byl finasterid podan peroralné v davkach 2 mg/kg/den (systémova expozice (AUC) u opic
byla mirné vyssi (3 x) neZ u muzi, ktefi obdrzeli 5 mg finasteridu, nebo pfiblizné 1-2 milionkrat
odhadované mnozstvi finasteridu ve spermatu) gravidnim samicim a tyto davky mély za nasledek
abnormality vnéjsich pohlavnich organii u saméich plodd. Zadné dalii abnormality u saméich plodi
nebyly pozorovany a Zzadné abnormality, které by souvisely s finasteridem, nebyly pozorovany u
samicich plodut pfi jakychkoliv davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celulosa

Ptedbobtnaly skrob (kukufi¢ny)
Glyceromakrogol-laurat

Sodna sil karboxymethylskrobu (Typ A)
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Magnesium-stearat

Potahova vrstva

Hypromelosa 2910/6

Makrogol 6000

Oxid titanicity (E171)

Hlinity lak indigokarminu (E132)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistry AI/PVC nebo Al/Al, krabicka; 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 60, 98, 100 a 300 (10x30)
potahovanych tablet.

Plastové lahvicky (HDPE): 10, 30, 50, 100, a 300 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

T&hotné zeny nebo zeny, které mohou otéhotnét, se nesmi dotykat rozdrcenych ani rozlomenych tablet
finasteridu z divodu moznosti absorpce finasteridu a nasledného rizika pro plod muzského pohlavi
(viz bod 4.6).
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