CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finapil, 1 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 1 mg finasterydu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 95,578 mg laktozy
jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Czerwono brazowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 7 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Finapil jest wskazany w leczeniu tysienia typu megskiego u mg¢zczyzn (tysienie
androgenowe), w celu zwigkszenia wzrostu wlosow i zapobiegania ich dalszej utracie.

Produkt leczniczy Finapil nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet, dzieci i mtodziezy.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zaleca si¢ stosowanie jednej tabletki (1 mg) raz na dobe¢. Produkt leczniczy Finapil nalezy
przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od nich.

Aby zwigkszy¢ wzrost wlosow i (lub) zapobiec ich dalszej utracie, konieczne jest stosowanie
produktu leczniczego codziennie, przez co najmniej 3 miesiace. W celu utrzymania wynikow
leczenia zaleca si¢ nieprzerwane stosowanie produktu leczniczego. Odstawienie produktu
leczniczego powoduje zanik wynikoéw jego dziatania w ciggu 9 do 12 miesigcy.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Dotykanie uszkodzonych tabletek moze spowodowa¢ wchtanianie finasterydu przez skore i
doprowadzi¢ do powstania wad rozwojowych u ptodow ptci meskie;j.

Kobiety w okresie cigzy, lub u ktorych istnieje podejrzenie, ze sa w cigzy, oraz kobiety w wieku
rozrodczym, nie powinny dotykaé pokruszonych albo uszkodzonych tabletek produktu leczniczego
Finapil. Tabletki produktu Finapil sg powlekane, co zapobiega bezposredniemu kontaktowi z
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substancja czynng, pod warunkiem jednak, Ze tabletki nie sg uszkodzone lub pokruszone.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Finapil jest przeciwwskazany:

- U kobiet (patrz punkty 4.6 i 5.1).

- w przypadku nadwrazliwosci na finasteryd lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1,

- U mgzezyzn stosujacych finasteryd lub inne inhibitory Sa-reduktazy typu Il w leczeniu fagodnego
rozrostu gruczotu krokowego lub innych chorob.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego Finapil nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. Brak danych dotyczacych
skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania finasterydu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Wplyw na swoisty antygen gruczotu krokowego (PSA, ang. Prostate Specific Antigen)

W trakcie badan klinicznych nad produktem leczniczym zawierajacym 1 mg finasterydu,
przeprowadzonych u mezczyzn w wieku od 18 do 41 lat, przecigtne warto$ci stezenia swoistego
antygenu gruczotu krokowego (PSA) w surowicy zmniejszyly si¢ z wartosci poczatkowej 0,7 ng/ml
do 0,5 ng/ml w 12. miesigcu leczenia. Przed dokonaniem oceny wynikdw tego testu nalezy rozwazy¢
podwojenie wartosci stgzenia PSA u mezczyzn przyjmujacych produkt leczniczy Finapil.

Wplyw na ptodno$é
Patrz punkt 4.6.

Niewydolnos¢ watroby
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke
finasterydu.

Rak piersi u mezczyzn

Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego zawierajacego 1
mg finasterydu do obrotu zgtaszano przypadki raka piersi u mezczyzn przyjmujacych finasteryd w
dawce 1 mg. Lekarze powinni poinformowac pacjentow o koniecznosci niezwtocznego zgtaszania
wszelkich zmian zauwazonych w tkance gruczotow sutkowych, takich jak guzki, bolesno$é,
powiekszenie gruczotow sutkowych czy wyciek z brodawki sutkowe;j.

Nietolerancja laktozy

Produkt leczniczy Finapil zawiera laktoze jednowodna.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 1 mg zgtaszano zmiany nastroju,
nastroj depresyjny, depresj¢ oraz rzadziej mysli samobojcze. Pacjentow nalezy monitorowac
pod katem objawow psychicznych i w przypadku ich wystgpienia nalezy przerwac leczenie
finasterydem, a pacjentowi zaleci¢ zasiggnigcie porady u lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Finasteryd jest metabolizowany gtownie z udzialem uktadu cytochromu P450 3A4, ale nie wptywa
na ten uktad. Chociaz szacuje sig, ze ryzyko wplywu finasterydu na farmakokinetyke innych lekéw
jest niewielkie, istnieje mozliwos¢, ze substancje bedace inhibitorami i induktorami cytochromu
P450 3A4 wplywajg na stezenie finasterydu w osoczu. Jednak na podstawie ustalonych margineséw
bezpieczenstwa jest mato prawdopodobne, aby jakiekolwiek zwigkszenie stezenia leku z powodu
jednoczesnego stosowania takich inhibitoréw byto istotne klinicznie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Stosowanie produktu leczniczego Finapil u kobiet w okresie ciazy lub w wieku rozrodczym jest
przeciwwskazane.

Ze wzgledu na to, ze finasteryd hamuje przeksztatcanie testosteronu do dihydrotestosteronu (DHT),
produkt leczniczy Finapil podawany kobietom w okresie ciazy moze przyczynia¢ si¢ do powstawania
wad rozwojowych narzadow ptciowych u ptodéw pici meskiej.

Kobiety w okresie cigzy, lub u ktorych istnieje podejrzenie, Ze sg w cigzy, oraz kobiety w wieku
rozrodczym, nie powinny dotykaé pokruszonych albo uszkodzonych tabletek produktu leczniczego
Finapil. Tabletki produktu Finapil sg powlekane, co zapobiega bezposredniemu kontaktowi z
substancja czynng, pod warunkiem jednak, Ze tabletki nie sg uszkodzone lub pokruszone.

Karmienie piersia
Stosowanie produktu leczniczego Finapil podczas karmienia piersia jest przeciwwskazane. Nie
wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka ludzkiego.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych dtugotrwatego wplywu na ptodnos$¢ u ludzi i nie przeprowadzono
specjalnych badan u mezczyzn z zaburzeniami ptodnosci. Poczatkowo z badan klinicznych
wykluczono pacjentéw plci meskiej planujacych poczecie dziecka. W badaniach na
zwierzetach nie wykazano istotnego niekorzystnego wplywu na ptodno$¢, jednak w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego zawierajacego 1 mg finasterydu do obrotu otrzymano
spontaniczne zgloszenia przypadkow nieptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych wskazujacych na to, ze produkt leczniczy Finapil wywiera wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej wymieniono dziatania niepozgdane zglaszane podczas badan klinicznych i (lub) po
wprowadzeniu produktu leczniczego zawierajacego 1 mg finasterydu do obrotu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czgsto (=1/10);

Czgsto (>1/100 do <1/10);

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

Bardzo rzadko (<1/10 000);

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czgsto$ci wystepowania dzialan niepozadanych zglaszanych po wprowadzeniu produktu leczniczego
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zawierajacego 1 mg finasterydu do obrotu nie mozna ustali¢, poniewaz pochodza ze zgloszen
spontanicznych.

Zaburzenia ukladu Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka,
immunologicznego: $wiad, pokrzywka oraz obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek
warg, jezyka, gardta i twarzy).

Zaburzenia psychiczne: | Niezbyt czesto™: obnizone libido.
Niezbyt czesto: depresja’.

Czestos¢ nieznana: utrzymywanie si¢ ostabionego libido po
przerwaniu leczenia, niepokoj.

Zaburzenia serca: Czestos¢ nieznana: kotatanie serca

Zaburzenia watroby Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
i drog zolciowych:

Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto™*: zaburzenia erekcji, zaburzenia ejakulacji (w tym
rozrodczego i piersi: zmniejszenie objetosci ejakulatu)

Czestos¢é nieznana: tkliwosc¢ i powigkszenie gruczotow
sutkowych, bdl jader, nieptodno$¢**, utrzymywanie si¢ zaburzen
erekcji i ejakulacji po przerwaniu leczenia, rak piersi u mezczyzn.
**Patrz punkt 4.4.

*Czestos¢ wystepowania podano jako roznicg wzgledem placebo stwierdzong w badaniach
klinicznych w 12. miesigcu.

"To dziatanie niepozadane zostato stwierdzone w ramach nadzoru po wprowadzeniu produktu
leczniczego zawierajacego 1 mg finasterydu do obrotu, lecz cz¢stos¢ jego wystgpowania w
randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych fazy IIT (Protokoty 087, 089 oraz 092)
nie roznita si¢ w grupie przyjmujacej finasteryd i w grupie przyjmujacej placebo.

Ponadto po wprowadzeniu produktu leczniczego zawierajacego 1 mg finasterydu do obrotu
zglaszano: utrzymywanie si¢ zaburzen seksualnych (zmniejszenie libido, zaburzenia erekcji i
ejakulacji) po przerwaniu leczenia finasterydem; rak piersi u mezczyzn (patrz punkt 4.4).

Zwiazane z przyjmowaniem produktu leczniczego zawierajacego 1 mg finasterydu dziatania
niepozadane w postaci zaburzen funkcji seksualnych wystepowaty czgsciej u mezczyzn leczonych
finasterydem niz u mezczyzn przyjmujacych placebo, przy czym w okresie pierwszych 12 miesiecy
czestos¢ ich wystgpowania wyniosta odpowiednio 3,8% (finasteryd) w poréwnaniu z 2,1%
(placebo). Czgstos¢ wystepowania tych dziatan zmniejszyta si¢ u mg¢zczyzn leczonych finasterydem
do 0,6% w ciagu nastepnych czterech lat. Okoto 1% mezczyzn z kazdej z grup zrezygnowato z
terapii z powodu wystapienia zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego dziatan
niepozadanych, takich jak zaburzenia funkcji seksualnych w okresie pierwszych 12 miesigcy
zwiazanych z przyjmowaniem produktu leczniczego, a po tym czasie stwierdzono zmniejszenie
czestoscei ich wystepowania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktoéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309




e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych jednorazowe dawki finasterydu do 400 mg i wielokrotnie stosowane dawki
do 80 mg na dob¢ podawane przez 3 miesigce nie wywotywaty objawow przedawkowania.

W przypadku przedawkowania produktu leczniczego Finapil nie zaleca si¢ specjalnego
postepowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne, kod ATC: D11AX10.

Mechanizm dziatania

Finasteryd jest kompetycyjnym i swoistym inhibitorem 5a.-reduktazy typu Il. Finasteryd nie ma
powinowactwa do receptora androgenowego, nie ma takze dziatania androgennego,
przeciwandrogennego, estrogennego, przeciwestrogennego lub progestagennego. Zahamowanie
aktywnosci tego enzymu blokuje obwodowa konwersje testosteronu do dihydrotestosteronu
(androgen DHT). Powoduje to istotne zmniejszenie stezenia DHT w surowicy i tkankach. Finasteryd
powoduje szybkie zmniejszenie st¢zenia DHT w surowicy. Do istotnej supresji DHT dochodzi juz w
ciggu 24 godzin po podaniu produktu leczniczego.

Mieszki wlosowe zawieraja 5-a-reduktaze typu I1. U me¢zczyzn z tysieniem typu meskiego w
tysiejacej skorze glowy stwierdza si¢ wystepowanie zminiaturyzowanych mieszkow wlosowych i
zwigkszone stezenie DHT. Finasteryd zmniejsza stgzenie DHT w skorze gtowy i w surowicy krwi.
Lysienie typu meskiego nie wystepuje u mezczyzn z genetycznym niedoborem 5-a-reduktazy typu
Il. Dane te oraz wyniki badan klinicznych, potwierdzaja, ze finasteryd hamuje proces warunkujacy
miniaturyzacje mieszkow wtosowych na glowie, prowadzac do odwrocenia procesu tysienia.

Skutecznos¢ kliniczna

Badania prowadzone w grupie mezczyzn

W badaniach klinicznych wzieto udziat 1879 mezczyzn w wieku od 18 do 41 lat z tagodng lub
umiarkowang, lecz niecalkowita, utrata wlosow w okolicy wierzchotka gtowy i (Iub) okolicy
czotowo-srodkowej. W dwoch badaniach klinicznych z udzialem mezczyzn z tysieniem wierzchotka
glowy (n=1553), 290 mezczyzn byto leczonych przez 5 lat produktem leczniczym zawierajacym 1
mg finasterydu w poréwnaniu z 16 pacjentami otrzymujacymi placebo. W tych dwoch badaniach
skuteczno$¢ leczenia oceniano przy zastosowaniu nastepujacych metod: (i) liczba wloséw na
wybranym polu 5,1 cm? czaszki, (ii) kwestionariusz samooceny pacjenta, (iii) ocena badacza za
pomocg siedmiopunktowej skali oraz (iv) ocena fotograficzna standaryzowanych par zdj¢é, dokonana
przez niezalezny zespot specjalistow dermatologéw przy zastosowaniu siedmiopunktowe;j skali.

W tych 5-letnich badaniach, u mg¢zczyzn leczonych produktem leczniczym zawierajacym 1 mg
finasterydu juz po 3 miesigcach terapii stwierdzono poprawe w porownaniu ze stanem poczatkowym
oraz z grupg placebo. Poprawa zostata zaobserwowana zarGwno w ocenie pacjenta, jak i badacza. W
odniesieniu do liczby wloséw — pierwszorzgdowego punktu koncowego w tych badaniach —
zwigkszenie w poréwnaniu do stanu wyjsciowego zaobserwowano poczawszy od 6. miesigca
(najwczesniejszy oceniany punkt czasowy) do konca badania.

U mezezyzn leczonych produktem leczniczym zawierajacym 1 mg finasterydu najwigkszy wzrost
liczby wlosow obserwowano po 2 latach i nastgpnie obserwowano stopniowy spadek do konca
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okresu 5 lat. Natomiast w grupie otrzymujacej placebo obserwowano stopniowo postepujaca utrate
wlosow w poréwnaniu do stanu wyjsciowego przez caly okres 5 lat. U mezczyzn leczonych
produktem leczniczym zawierajacym 1 mg finasterydu liczba wloséw w wybranym polu 5,1 cm®
zwickszyta si¢ $rednio o 88 po 2 latach w porownaniu ze stanem wyjsciowym [p<0,01; 95% CI
(77,9, 97,8); n=433] i 0 38 po 5 latach w poréwnaniu ze stanem wyjsciowym [p <0,01; 95% ClI
(20,8, 55,6); n=219], podczas gdy w grupie otrzymujacej placebo liczba wtoséw zmniejszyta si¢ po
2 latach 0 50 [p <0,01; 95% CI (-80,5, -20,6);n=47] i 0 239 po 5 latach [p <0,01; 95% CI (-304,4, -
173,4); n=15].

W standaryzowanej ocenie fotograficznej skutecznos$¢ leczenia po 5 latach przyjmowania finasterydu
u 48% mezczyzn okreslono jako poprawe, a u kolejnych 42% jako stan bez zmian. W grupie placebo
po 5 latach wyniki 25% mgzczyzn okreslono jako poprawe lub stan bez zmian. Wyniki te wskazuja,
ze leczenie produktem leczniczym zawierajacym 1 mg finasterydu przez 5 lat przyniosto stabilizacje
utraty wtosow, ktora postepowata u mezczyzn przyjmujacych placebo.

Dodatkowe badanie trwajace 48 tygodni z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, w ktérym
uczestniczylo 212 mezczyzn z tysieniem androgenowym, przeprowadzono w celu oceny wptywu
produktu leczniczego zawierajacego 1 mg finasterydu na fazy cyklu wzrostu wlosa (faza wzrostu
[anagenowa] i faza spoczynku [telogenowa]) u pacjentéw z tysieniem wierzchotka gtowy. Na
poczatku badania oraz po 48 tygodniach terapii obliczono liczbg wlosow ogdtem oraz liczbe wlosow
telogenowych i anagenowych na obszarze owlosionej skory glowy o powierzchni 1 cm? Leczenie
produktem leczniczym zawierajacym 1 mg finasterydu spowodowato zwigkszenie liczby wlosow
anagenowych, natomiast u mezczyzn w grupie przyjmujacej placebo stwierdzono zmniejszenie
liczby wlosow anagenowych. Po 48 tygodniach w grupie mezczyzn leczonych produktem
leczniczym zawierajacym 1 mg finasterydu stwierdzono, w poréwnaniu z grupa placebo,
zwigkszenie catkowitej liczby wloséw na badanym obszarze o 17 oraz liczby wlosow anagenowych
0 27. Zwigkszenie po 48 tygodniach liczby wloséw anagenowych wzgledem catkowitej liczby
wloséw prowadzito do poprawy wskaznika liczby wlosow anagenowych do telogenowych o 47% w
grupie mgzcezyzn otrzymujacych produkt leczniczy zawierajacy 1 mg finasterydu w poréwnaniu z
grupg placebo. Dane te stanowig bezposredni dowod na to, ze leczenie produktem leczniczym
zawierajgcym 1 mg finasterydu pobudza cebulki wtosowe do czynnego wzrostu.

Badania przeprowadzone w grupie kobiet

Badanie trwajace 12 miesiecy, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, przeprowadzone w grupie
kobiet po menopauzie (n=137) leczonych produktem leczniczym zawierajacym 1 mg finasterydu z
powodu tysienia androgenowego wykazato brak jego skutecznosci. U pacjentek poddanych leczeniu
nie stwierdzono zwigkszenia liczby wloséw. Potwierdzily to same badane, osoby prowadzace
badanie oraz ocena na podstawie standaryzowanych fotografii gtowy w poroéwnaniu z grupg
otrzymujacg placebo (patrz punkt 4.1).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostepnos¢ finasterydu po podaniu doustnym wynosi w przyblizeniu 80% w poréwnaniu z
dawka referencyjng podang dozylnie. Pokarm nie wptywa na biodostepnos¢. Maksymalne stezenie
finasterydu w osoczu wystgpuje mniej wigcej po 2 godzinach po podaniu. Produkt leczniczy jest
wchtaniany catkowicie po 6-8 godzinach.

Dystrybucja
Finasteryd wigze sie z biatkami osocza w okoto 93%. Srednia objeto$¢ dystrybuciji w stanie

stacjonarnym wynosi w przyblizeniu 76 litrow.

Maksymalne stezenie finasterydu w osoczu w stanie stacjonarnym, po podaniu dawki 1 mg na
dobe, wynosito srednio 9,2 ng/ml i wystepowato po 1 do 2 godzin po podaniu leku; AUCo-24h)
wynosito 53 ng x h/ml.



Finasteryd byt oznaczony w ptynie mézgowo-rdzeniowym, jednak nie wydaje si¢, by wykazywat
powinowactwo do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Bardzo mate ilosci finasterydu wykrywano w
nasieniu me¢zczyzn przyjmujacych lek.

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany gtownie przez podgrupe enzymow cytochromu P450 3A4.

Po podaniu doustnym finasterydu znakowanego weglem **C stwierdzono, ze jedynie dwa metabolity
finasterydu w niewielkim stopniu hamuja aktywnos¢ Sa-reduktazy.

Eliminacja

Po podaniu doustnym finasterydu znakowanego weglem *C 39% dawki bylo wydalane z
moczem w postaci metabolitdw (niezmieniony lek praktycznie nie byt wydalany z moczem), a
57% dawki byto wydalane z katem.

Klirens osoczowy wynosi okoto 165 ml/min.

Szybkoéé wydalania finasterydu zmniejsza si¢ nieco z wiekiem. Sredni okres pottrwania w koncowej
fazie eliminacji wynosi okoto 5-6 godzin u me¢zczyzn w wieku od 18 do 60 lat i 8 godzin — powyzej
70 lat. Dane te nie majg znaczenia klinicznego, wobec czego brak podstaw do zmniejszania dawki u
pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Nie jest konieczne zmiany dawki u niedializowanych pacjentow z niewydolnoscia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach laboratoryjnych na zwierzgtach stwierdzono, ze objawy zwigzane z doustnym
stosowaniem finasterydu byly spowodowane farmakologicznymi skutkami zablokowania 5a.-
reduktazy.

Dozylne podawanie finasterydu cigzarnym matpom rezus w dawkach do 800 ng na dobe, przez caty
okres rozwoju embrionalnego i ptodowego nie spowodowato nieprawidtowosci rozwojowych
meskich plodow. Ekspozycja na finasteryd byta co najmniej 750 razy wigksza niz podczas kontaktu
cigzarnych kobiet z finasterydem zawartym w nasieniu m¢zczyzn stosujacych produkt leczniczy w
dawce 1 mg na dobe. W celu potwierdzenia, czy wyniki badan doswiadczalnych na rezusach
odnoszg si¢ takze do rozwoju ptodéw u ludzi, podawano doustnie cigzarnym matpom bardzo duze
dawki finasterydu (2 mg/kg mc. na dobe, 100 razy wigksze od zalecanej u ludzi dawki 1 mg na dobe
i okoto 12 milionow razy wigksze od najwiekszego szacowanego stezenia finasterydu wystgpujacego
w nasieniu me¢zczyzn stosujacych produkt leczniczy w dawce 1 mg na dobg), w wyniku czego
zaobserwowano zaburzenia rozwoju zewngtrznych narzadéw ptciowych u ptodéw pici meskiej. Nie
zaobserwowano innych wad u ptodow pici meskiej, ani wad zwigzanych z podawaniem finasterydu
(bez wzgledu na dawke) u ptodow plci zenskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Makrogologlicerydéw lauryniany
Magnezu stearynian.



Otoczka:

Opadry 03F34739 Pink:
Hypromeloza 6¢p

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zotty (E 172).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania..
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry /PVC/Aluminium lub Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan:

28 tabletek,

98 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Kobiety w okresie cigzy lub kobiety w wieku rozrodczym nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub
uszkodzonych tabletek produktu leczniczego Finapil (patrz punkt 4.6).

Tabletki produktu Finapil sa powlekane, co zapobiega bezposredniemu kontaktowi z substancja
czynng, pod warunkiem, ze tabletki nie sg uszkodzone lub pokruszone.

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