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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Finasterida SaneXcel 5 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine finasterida 5 mg.

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare comprimat filmat contine lactozdmonohidrat 101,1 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.
Comprimat filmat rotund, biconvex, de culoare albastra, cu diametrul de 8,0 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Finasteridd SaneXcel este indicat pentru tratamentul si controlul hiperplaziei benigne de prostata
(HBP) la barbatii adulti cu prostatd marita si pentru:

- reducerea riscului de retentie urinara acuta

- reducerea riscului de interventii chirurgicale incluzand rezectie transuretrala a prostatei (RTUP) si
prostatectomie.

Finasterida SaneXcel determina regresia prostatei marite de volum, imbunatateste fluxul urinar si
atenueaza simptomele asociate cu HBP.

4.2 Doze si mod de administrare
Doza recomandata este de un comprimat de 5 mg pe zi, administrat cu sau fara alimente.

In ciuda faptului ci ameliorarea poate fi observati devreme, sunt necesare cel putin 6 luni de tratament
cu finasterida pentru a evalua daca raspunsul la tratament a fost obtinut. Sunt necesare evaluari
periodice ale raspunsului pacientului la tratament pentru a evalua daca s-a obtinut raspunsul clinic.
Ulterior, tratamentul trebuie continuat pe termen lung.

Finasterida SaneXcel poate fi administrat iTn monoterapie sau in asociere cu alfa-blocantul doxazosin
(vezi 5.1).

Insuficienta hepatica
Nu exista date disponibile privind utilizarea finasteridei la pacientii cu insuficienta hepatica.

Insuficienta renala




Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu grade diferite de insuficienta renala (clearance-ul
creatininei scazut chiar pana la 9 ml/min), deoarece studiile farmacocinetice nu indica nicio modificare

Persoane 1n varsta
Nu este necesara ajustarea dozei, desi studiile farmacocinetice arata ca rata de eliminare a finasteridei
este scazuta la pacientii cu varsta de 70 de ani sau peste.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat la copii si adolescenti deoarece nu exista informatii
disponibile privind siguranta si eficacitatea finasteridei la copii.

4.3 Contraindicatii

Finasterida SaneXcel este contraindicat la femei si copii.
Finasterida SaneXcel este contraindicat in urmatoarele cazuri:
e Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
e Sarcina — Utilizare la femei care sunt sau ar putea fi Insarcinate (vezi 4.6 Fertilitate, sarcina si
alaptare, Expunerea la finasterida - risc pentru fatul de sex masculin)

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Generale

Pentru a evita complicatiile obstructive, este important ca pacientii cu volum urinar rezidual mare
si/sau flux urinar puternic scazut sa fie atent monitorizati. Posibilitatea interventiei chirurgicale trebuie
sd reprezinte o optiune.

Efecte asupra antigenului specific prostatic (PSA) si depistarii cancerului de prostata

Nu s-a demonstrat inca niciun beneficiu clinic la pacientii cu cancer de prostata tratati cu finasterida

5 mg. In studii clinice controlate, pacientii cu HBP si valori serice crescute ale PSA (antigen specific
prostatic) au fost monitorizati prin determinarea repetati a PSA-urilor si prin biopsii ale prostatei. In
aceste studii pentru HBP, finasterida 5 mg nu pare sa modifice frecventa de diagnosticare a cancerului
de prostata, iar incidenta globala a cancerului de prostatd nu a fost semnificativ diferita la pacientii
tratati cu finasterida 5 mg sau placebo.

Atat inainte de initierea tratamentului cu finasterida 5 mg, cit si periodic, dupa aceea, se recomanda
efectuarea tuseului rectal precum si a altor examinari pentru depistarea unui eventual cancer de
prostatd. PSA seric este folosit, de asemenea, pentru diagnosticarea cancerului de prostata. In general,
o valoare initiald a PSA >10 ng/ml (Hybritech) impune continuarea investigatiilor si luarea in
considerare a efectudrii biopsiei; la valori ale PSA 1intre 4 si 10 ng/ml se recomanda ca investigatiile sa
fie continuate. Existd o suprapunere considerabild a valorilor PSA in randul barbatilor cu si fara cancer
de prostatd. De aceea, la barbatii cu HBP, valorile PSA aflate in limitele normale de referintd nu
exclud un cancer de prostata, indiferent de tratamentul cu finasterida 5 mg. O valoare initialad a

PSA <4 ng/ml nu exclude cancerul de prostata.

La pacientii cu HBP, chiar si in prezenta cancerului de prostata, finasterida 5 mg determina scaderea
cu aproximativ 50% a concentratiilor serice ale PSA. Aceasta scidere a valorilor PSA serice la
pacientii cu HBP tratati cu finasterida 5 mg trebuie luata in considerare atunci cand se evalueazda PSA
si nu trebuie exclus un cancer de prostatd concomitent. Aceasta scadere este previzibila pentru intreaga
gami de valori ale PSA, desi poate prezenta variatii individuale. In studiul dublu-orb, cu control
placebo, efectuat pe o perioada de 4 ani la mai mult de 3000 de pacienti la care s-a urmarit eficacitatea
si siguranta administrarii finasteridei pe termen lung (PLESS), analiza PSA-urilor a confirmat faptul
ca la pacientii tipici tratati cu finasterida 5 mg timp de sase luni sau mai mult, valorile PSA trebuie
dublate pentru a le compara cu valorile fiziologice ale barbatilor netratati. Aceasta ajustare pastreaza
sensibilitatea si specificitatea testului PSA si mentine capacitatea acestuia de a detecta cancerul de
prostata.



Orice crestere sustinutd a valorilor PSA la pacientii tratati cu finasterida trebuie atent evaluata, luand
in considerare inclusiv posibila lipsd de complianta la tratamentul cu finasterida.

Procentul PSA-ului liber (raportul PSA liber/ PSA total) nu este redus semnificativ de finasterida.
Raportul PSA liber/ PSA total rdimane constant chiar si sub influenta finasteridei. Cand procentul de
PSA-ului liber este utilizat pentru detectarea cancerului de prostata, nu este necesara ajustarea valorii
sale.

Interactiuni cu testele de laborator

Efectul asupra valorilor PSA

Concentratiile serice ale PSA se coreleaza cu varsta si volumul prostatei pacientului, iar volumul
prostatei se coreleaza cu varsta pacientului. Atunci cand se evalueaza valorile PSA determinate cu
ajutorul testelor de laborator, trebuie luat in considerare faptul ca nivelurile PSA scad la pacientii
tratati cu finasterida. La majoritatea pacientilor, se observa o scadere rapida a PSA in primele luni de
tratament, dupa care nivelurile de PSA se stabilizeaza la o noua valoare. Valoarea de dupa tratament
este de aproximativ jumadtate din cea anterioara tratamentului. Prin urmare, la pacientii tipici tratati cu
finasterida timp de sase luni sau mai mult, valorile PSA trebuie dublate pentru pentru a le compara cu
valorile fiziologice ale barbatilor netratati. Pentru interpretare clinica, vezi 4.4 Atentionari si precautii
speciale de utilizare, Efecte asupra PSA si a depistarii cancerului de prostata.

Cancerul de sén la barbati

Cancerul de san a fost raportat la barbati care au utilizat finasterida 5 mg in timpul studiilor clinice si
in perioada de dupa punerea pe piata. Medicii trebuie sa-si instruiasca pacientii sa raporteze imediat
orice modificari la nivelul tesutului mamar cum sunt noduli, durere, ginecomastie sau secretie
mamelonara.

Modificiri ale dispozitiei si depresie

Modificarile de dispozitie, incluzénd starea depresiva, depresia si, mai putin frecvent, ideatia suicidara
au fost raportate la pacientii carora li s-a administrat finasteridd 5 mg. Pacientii trebuie monitorizati
pentru simptome psihice, si daca acestea apar, tratamentul cu finasterida trebuie intrerupt, iar pacientii
sfatuiti sa solicite asistenta medicala.

Lactoza
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie si utilizeze acest medicament.

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost identificate interactiuni medicamentoase cu importantd clinica. Finasterida este
metabolizatd pe caile principale, dar nu pare a afecta semnificativ sistemul enzimatic al citocromului
P450 3A4. Cu toate ca riscul ca finasterida sa afecteze farmacocinetica altor medicamente este estimat
a fi mic, este probabil ca inhibitorii si inductorii citocromului P450 3A4 sa afecteze concentratia
plasmatica a finasteridei. Cu toate acestea, pe baza marginilor de siguranta stabilite, orice crestere
datorata utilizarii concomitente a unor astfel de inhibitori este putin probabil sa fie semnificativa
clinic. Compusii cu care s-au facut teste la barbati au inclus propranololul, digoxina, glibenclamidul,
warfarina, teofilina si fenazona si nu au fost observate interactiuni semnificative clinic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Finasterida este contraindicata pentru utilizare la femei atunci cand ele sunt sau ar putea fi gravide
(vezi pct. 4.3).



Datorita capacitatii inhibitorilor de Sa-reductaza de tip II de a inhiba transformarea testosteronului in
dihidrotestosteron, aceste medicamente, inclusiv finasterida, pot determina anomalii ale organelor
genitale externe ale unui fat de sex masculin atunci cand se administreaza unei femei gravide (vezi
pct. 5.3 si pct. 6.6).

Expunerea la finasterida - risc pentru fetii de sex masculin

Femeile nu trebuie sa manipuleze comprimatele sfaramate sau rupte de Finasterida SaneXcel atunci
consecutiv pentru un fat de sex masculin (vezi pct. 4.6). Comprimatele de finasteridd prezinta un
invelis protector care previne contactul cu ingredientul activ in cursul manipularii normale, cu conditia
ca aceste comprimate filmate sa nu fie rupte sau sfaramate.

La subiectii cédrora li s-a administrat 5 mg finasterida pe zi, cantitati mici de finasteridd au fost regasite
in lichidul seminal. Nu se cunoaste daca un fat de sex masculin poate fi afectat negativ daca mama
acestuia este expusa la lichidul seminal al unui pacient tratat cu finasteridd. Daca partenera sexuala a
pacientului este gravida sau este posibil sa fie gravida, pacientului i se recomanda sa minimizeze
expunerea partenerei sale la lichidul seminal.

Alaptare:
Finasterida SaneXcel nu este indicat pentru utilizare la femei.
Nu se cunoaste daca finasterida se excreta in laptele uman.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Finasteridd SaneXcel nu are nici o influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse sunt impotenta si scaderea libidoului. Aceste reactii adverse apar
devreme 1n timpul tratamentului si dispar la continuarea tratamentului, la majoritatea pacientilor.

Reactiile adverse raportate in timpul studiilor clinice si/sau utilizarii dupa punerea pe piata sunt
enumerate 1n tabelul de mai jos.

Frecventa reactiilor adverse este determinata dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (> 1/10); Frecvente (> 1/100 si < 1/10); Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100);
Rare (> 1/10000 si < 1/1000); Foarte rare (< 1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Frecventa reactiilor adverse raportate in timpul utilizarii dupa punerea pe piatd nu poate fi determinata
deoarece acestea provin din raportari spontane. Deoarece aceste reactii sunt raportate Tn mod voluntar
de citre o populatie de marime incerta, nu este intotdeauna posibila estimarea sigura a frecventei sau
stabilirea unei relatii cauzale cu expunerea la medicament.

Clasa de sisteme si organe Frecventa: reactie adversa

Tulburari ale sistemului imunitar Cu frecventa necunoscuta: reactii de
hipersensibilitateincluzand edem al buzelor,
limbii, laringelui si fetei)

Tulburari psihice Frecvente: scaderea libidoului

Cu frecventd necunoscuta: depresie; persistenta
scaderii libidoului dupa intreruperea
tratamentului, anxietate, ideatie suicidara

Tulburéri cardiace Cu frecventd necunoscuta: palpitatii




Tulburari hepatobiliare Cu frecventa necunoscuta: cresterea valorilor
enzimelor hepatice

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Mai putin frecvente: eruptie cutanata tranzitorie
Cu frecventd necunoscuta. prurit, urticarie

Tulburari ale aparatului genital si sanului Frecvente: impotenta

Mai putin frecvente: tulburari de ejaculare,
tensiune In regiunea mamard, crestere in volum
a regiunii mamare

Cu frecventa necunoscuta. dureri testiculare;
hematospermie, disfunctie sexuala (disfunctie
erectila si tulburari de ejaculare) care a persistat
dupa intreruperea tratamentului; infertilitate la
barbati si/sau calitate scazuta a lichidului
seminal. Normalizarea sau imbunatatirea
calitatii lichidului seminal a fost raportata dupa
intreruperea tratamentului cu finasterida.

Investigatii diagnostice Frecvente: scaderea volumului ejaculatului

In plus, in cadrul studiilor clinice si in timpul utilizarii dupa punerea pe piata au fost raportate
urmadtoarele: cancer de san la barbati (vezi pct. 4.4).

Tratamentul medical al simptomatologiei prostatice (MTOPS)

Studiul MTOPS a comparat administrarea de finasterida 5 mg/zi (n=768), doxazosin 4 sau 8§ mg/zi
(n=756), tratament combinat de finasterida 5 mg/zi si doxazosin 4 sau 8 mg/zi (n=786) si placebo
(n=737). In acest studiu, profilul de sigurant si tolerabilitate al tratamentului combinat a fost in
general in concordanta cu profilurile componentelor individuale. Incidenta tulburarilor de ejaculare la
pacientii carora li s-a administrat tratament combinat a fost comparabilad cu suma incidentelor acestor
reactii adverse pentru cele doua monoterapii.

Alte date pe termen lung

Intr-un studiu cu durata de 7 ani in care au fost inrolati 18882 barbati sanitosi, dintre care pentru 9060
erau disponibile date de biopsie prostatica, cancerul de prostata a fost detectat la 803 (18,4%) barbati
tratati cu finasterida 5 mg si la 1147 (24,4%) barbati tratati cu placebo. In grupul tratat cu finasterida
5 mg, 280 (6,4%) barbati prezentau cancer de prostatd cu scor Gleason de 7-10 detectat prin biopsie
fata de 237 (5,1%) barbati in grupul placebo. Analize suplimentare sugereaza ca prevalenta crescuta a
cancerului de prostata de grad Tnalt observata in grupul tratat cu finasterida 5 mg poate fi explicata
printr-o detectare supradimensionata a cancerului de prostatd, ca urmare a efectului tratamentului cu
finasterida 5 mg asupra volumului prostatei. Din numarul total de cazuri de cancer de prostata
diagnosticate 1n acest studiu aproximativ 98% au fost clasificate in momentul diagnosticului ca fiind
intracapsulare (stadiul clinic T1 sau T2). Semnificatia clinici a scorului Gleason 7-10 nu este
cunoscuta.

Cancer de san

in timpul studiului MTOPS, care a inclus 3047 de barbati, pe o perioadd de 4 pani la 6 ani, pentru a
compara finasterida cu placebo si un comparator activ, au fost detectate 4 cazuri de cancer la san la
barbati tratati cu finasterida. Nu au fost detectate cazuri de cancer la san la barbati la pacientii netratati
cu finasterida. In studiul PLESS care a implicat 3040 de barbati, au fost raportate doud cazuri de
cancer la san la subiectii tratati cu placebo, dar niciunul la subiectii tratati cu finasterida, pe o perioada
de 4 ani. Nu a existat nicio diferentd in ceea ce priveste ratele de cancer la san raportate in studiul
PCPT care a implicat 18 882 de barbati pe o perioada de 7 ani; un caz a fost raportat in grupul cu
finasterida, iar un al doilea caz in grupul placebo.

Rezultate ale testelor de laborator



Atunci cand sunt evaluate valorile PSA determinate cu ajutorul testelor de laborator, trebuie luat in
considerare faptul ca nivelurile PSA scad la pacientii tratati cu finasterida (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
4.9 Supradozaj

Pacientii care au primit doze unice de finasterida de pana la 400 mg sau doze multiple de pana la
80 mg/zi timp de trei luni nu au prezentat reactii adverse.

Nu se recomanda niciun tratament specific in cazul supradozajului cu finasterida.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tratamentul hipertrofiei benigne de prostata; inhibitori
de testosteron-5 alfa reductaza, codul ATC: GO4CBO01

Finasterida este un compus sintetic 4-azasteroid, este un inhibitor specific 5-a-reductaza de tip II, o
enzima intracelulara care metabolizeaza testosteronul la dihidrotestosteron (DHT), un androgen mai
puternic. In hiperplazia benigna de prostata (HBP), marirea glandei prostatei este dependenti de
transformarea testosteronului Tn DHT la nivelul prostatei. Finasterida este f deosebit de eficace in
reducerea DHT circulant si intraprostatic. Finasterida nu are afinitate pentru receptorii de androgen.

La pacientii cu hiperplazie benigna de prostatd (HBP), finasterida, administrata in doza de 5 mg/zi
timp de 4 ani, a demonstrat o scadere a concentratiilor serice de DHT cu aproximativ 70% si a fost
asociata cu o reducere medie a volumului prostatei de aproximativ 20%. De asemenea, PSA a fost
redus cu aproximativ 50% comparativ cu valorile initiale, sugerand o scéddere a cresterii celulelor
epiteliale ale prostatei. Scaderea valorilor DHT si regresia prostatei hiperplaziate, cu scdderea asociata
cu valorilor PSA, au fost mentinute pe parcursul studiilor cu durata de 4 ani. In aceste studii, nivelurile
circulante de testosteron au crescut cu aproximativ 10-20%, insa au rdmas in limitele fiziologice.

STUDII CLINICE

Datele obtinute in studiile descrise mai jos sugereaza cé finasterida reduce dezvoltarea HBP la barbatii
cu prostatd marita in volum si demonstreaza o scadere a riscului de retentie acuta de urind si de
interventii chirurgicale pentru simptomatologia legata de HBP, o crestere a fluxului urinar maxim si o
reducere a volumului prostatei.

Finasterida 5 mg/zi a fost initial evaluata la pacienti cu simptome de HBP si prostata maritd in volum a
fost examinata prin tuseu rectal in doud studii randomizate, controlate cu placebo, dublu-orb, cu durata
de 1 an si cu durata pana la 5 ani. Din cei 536 de pacienti care au fost initial randomizati pentru a li se
administra finasterida 5 mg/zi, 234 au finalizat perioada suplimentara de tratament de pana la 5 ani si
au putut fi inrolati in studiu. Parametrii de eficacitate utilizati au fost scorul simptomelor, fluxul urinar
maxim $i volumul prostatei.

Finasterida a fost evaluata suplimentar in Studiul privind eficacitatea si siguranta administrarii pe
termen lung (PLESS), un studiu multicentric, dublu-orb, randomizat, controlat cu placebo, cu o durata
de 4 ani. In acest studiu, a fost analizat efectul tratamentului cu finasterida asupra simptomelor de
hiperplazie benigna prostata (HBP) si a evenimentelor urologice legate de HBP (interventie
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chirurgicala (de exemplu, rezectie transuretala a prostatei si prostatectomie) sau retentie acutd de urind
care necesita cateterizare). 3040 de pacienti cu varsta cuprinsa Intre 45 si 78 de ani, cu simptome de
HBP moderate pana la severe si prostatd marita in volum, verificatd prin tuseu rectal, au fost
randomizati In studiu (1524 in grupul finasterida si 1516 in grupul placebo), iar 3016 pacienti au fost
evaluati privind eficacitatea.

1883 de pacienti au finalizat studiul cu durata de 4 ani (1000 in grupul finasterida si 883 in grupul
placebo). De asemenea, au fost evaluate debitul urinar maxim si volumul prostatei.

EFECTUL ASUPRA RETENTIEI ACUTE DE URINA SIA NECESITATII DE INTERVENTIE
CHIRURGICALA

In studiul PLESS, cu durata de 4 ani, interventiile chirurgicale si retentia acuti de urind cu necesitatea
cateterizarii au aparut la 13,2% dintre pacientii carora li se administra finasterida, ceea ce
demonstreaza o reducere cu 51% a riscului de interventii chirurgicale sau retentie acuta de urina pe o
perioada de 4 ani. Finasterida a redus riscul de interventii chirurgicale cu 55% (10,1% pentru placebo
comparativ cu 4,6% pentru finasterida) si riscul de retentie acuta de urind cu 57% (6,6% pentru
placebo comparativ cu 2,8% pentru finasterida). Reducerea riscului a fost evidenta in randul grupurilor
de tratament la evaluarea initiala (4 luni) si s-a mentinut pe parcursul celor 4 ani ai studiului.

EFECT ASUPRA SCORULUI SIMPTOMELOR

In cele doua studii de faza III, cu durata de un an, s-a observat o reducere totald a simptomelor dupi a
doua saptamand. O imbunatatire importantd a simptomelor a fost observata in aceste studii laa 7-a sia
10-a luna. Chiar daca la unii pacienti s-a observat o imbunatatire a simptomelor urologice devreme, un
studiu privind un tratament de cel putin 6 luni a fost, in general, necesar pentru a estima daca s-a
obtinut un efect satisfacator 1n ceea ce priveste ameliorarea simptomelor. Ameliorarea simptomelor
BHP s-a mentinut pe parcursul celor 5 ani de extindere a acestor studii.

Pacientii din studiul PLESS de 4 ani au prezentat simptome de grad moderat pana la sever la inceput
(scor mediu de aproximativ 15 puncte pe scala de scor de la 0 1a 34 de puncte). La pacientii care au
ramas sub tratament pe Intreaga durata a studiului (4 ani), finasterida a imbunatatit scorul simptomelor
cu 3-3 puncte, comparativ cu 1-3 puncte in grupul placebo (p < 0,001). Dupa 1 an, ameliorarea
simptomelor a fost evidenta la pacientii tratati cu finasterida, iar aceastd ameliorare a continuat pana in
al 4-lea an.

Ameliorarea simptomelor a aparut in primul an la pacientii care au primit placebo, dar simptomele s-
au agravat ulterior.

EFECTUL ASUPRA VITEZEI MAXIME A DEBITULUI URINARE

in cele doua studii de faza I11, cu durata de un an, viteza maxima a debitului urinar in timpul celei de-a
doua siptimani a fost semnificativ crescutd in comparatie cu cea initiald. In comparatie cu placebo, s-a
observat o crestere semnificativa a vitezei maxime a debitului urinar 1n aceste studii la a 4-a gi a 7-a
luna. Acest efect s-a mentinut in primul an si pe parcursul celor 5 ani suplimentari de extindere a
acestor studii.

In studiul PLESS, cu durata de 4 ani, a existat o separare clara in a 4-a luna intre grupurile de
tratament In ceea ce priveste viteza maxima a debitului urinar in favoarea finasteridei, valoare care s-a
mentinut pe tot parcursul studiului. Valoarea medie a vitezei maxime a debitului urinar inainte de
inceperea studiului a fost de aproximativ 11 ml/sec in ambele grupuri de tratament. La pacientii care
au ramas sub tratament pe tot parcursul studiului si au prezentat date privind debitul urinar pentru
evaluare, finasterida a crescut viteza maxima a debitului urinar cu 1,9 ml/sec, comparativ cu 0,2
ml/sec In grupul placebo.

EFECTUL ASUPRA DIMENSIUNII PROSTATEI

In cele doua studii de faza III, cu durata de un an, dimensiunea medie a prostatei inainte de inceperea
studiului a variat intre 40-50 cmc. In ambele studii, dimensiunea prostatei s-a redus semnificativ in
comparatie atat cu valorile initiale, cat si cu placebo, la prima evaluare (a 3-a lund a studiului). Acest
efect s-a mentinut in primul an si pe parcursul celor 5 ani suplimentari de extindere a acestor studii.



In studiul PLESS, cu durata de 4 ani, evaluarea dimensiunii prostatei a fost efectuati anual prin
intermediul unui CTla un subgrup de pacienti (n=284). La pacientii tratati cu finasterida, dimensiunea
prostatei s-a redus comparativ atét cu valorile initiale, cat si cu placebo, pe intreaga durata a celor 4 ani
ai studiului. La pacientii din subgrupul cu examinare prin CT, care au ramas sub tratament pe Intreaga
durata a studiului, finasterida a demonstrat reducerea dimensiunilor prostatei cu 17,9% (de la 55,9 cc
initial 1a 45,8 cc la sfarsitul perioadei de 4 ani), comparativ cu o crestere de 14,1% (de la 51,3 cc la
58,5 cc) in grupul placebo (p < 0,001).

DIMENSIUNEA PROSTATEI CA FACTOR DE PREDICTIE A RASPUNSULUI TERAPEUTIC

O meta-analiza 1n care au fost combinate date pe 1 an provenite de la sapte studii dublu-orb, controlate
cu placebo, cu design similar, care au inclus 4491 de pacienti cu hiperplasie benigna benigna de
prostatd (HBP) simptomatica, a aratat ca la pacientii tratati cu finasterida, gradul de ameliorare a
simptomelor si viteza maxima a fluxului urinar au fost mai mari la pacientii cu prostata umflata
(aproximativ 40 cc si mai mult) inainte de initierea tratamentului.

TERAPIA MEDICALA A SIMPTOMELOR PROSTATICE

Studiul privind terapia medicamentoasa a simptomelor prostatice (MTOPS) a fost un studiu cu durata
de 4 pana la 6 ani, efectuat pe 3047 de barbati cu HBP simptomatica, randomizati pentru a primi
finasterida 5 mg/zi si doxazosin 4 sau 8 mg/zi, combinatia de finasterida 5 mg/zi si doxazosin 4 sau 8
mg/zi sau placebo. Criteriul principal de evaluare a fost timpul pana la progresia clinica a HBP,
definita ca o crestere confirmata cu 4 puncte fatd de valoarea initiald a scorului simptomelor, retentie
urinara acuta, insuficienta renala asociatd HBP, infectii recurente ale tractului urinar sau urosepsis sau
incontinenta. Comparativ cu placebo, tratamentul cu finasteridd, doxazosin sau terapia combinata a
dus la o reducere semnificativa a riscului de progresie clinica a HBP cu 34, 39 si, respectiv, 67%.
Majoritatea evenimentelor (274 din 351) care au constituit progresia HBP au fost confirmate cu
cresteri cu 4 puncte ale scorurilor simptomelor; Riscul de progresie a scorului simptomelor a fost
redus cu 30, 46 si 64% in grupurile cu finasterida, doxazosin si respectiv terapie combinata,
comparativ cu placebo. Retentia urinarad acuta a reprezentat 41 din cele 351 de evenimente de
progresie a HBP; riscul de a dezvolta retentie urinara acutd a fost redus cu 67, 31 si 79% in grupurile
cu finasterida, doxazosin si respectiv terapie combinatd, comparativ cu placebo. Doar grupurile cu
finasterida si terapie combinatd au fost semnificativ diferite de placebo.

STUDII CLINICE SUPLIMENTARE

Efectele urodinamice ale finasteridei asupra tratamentului obstructiei vezicii urinare cauzate de HBP
au fost evaluate prin metode invazive intr-un studiu dublu-orb, controlat cu placebo, cu durata de 24
de saptimani, efectuat pe 36 de pacienti cu simptome de obstructie urinard moderate sau severe $i 0
viteza maxima a fluxului urinar mai micd de 15 ml/sec. O ameliorare semnificativa la nivelul
obstructiei exprimata prin ameliorarea semnificativa a presiunii vezicale si cresterea vitezei medii a
fluxului urinar, a fost observata comparativ cu placebo la pacientii care au primit finasteridd 5 mg.

Efectul finasteridei asupra dimensiunii zonei periferice si periuretrale a prostatei a fost evaluat cu
ajutorul unui tomograf magnetic la 20 de barbati cu HBP intr-un studiu dublu-orb, controlat cu
placebo, cu durata de un an. Pacientii care au primit finasterida, spre deosebire de cei care au primit
placebo, au prezentat o imbunatatire importanta (11,5 + 3,2cc EP) a dimensiunii totale a glandei.
Aceastd reducere a dus in mare masura la diminuarea dimensiunii zonei periuretrale cu (6,2 + 3 cm?®).
Intrucat zona periuretral este responsabila de obliterarea fluxului urinar, aceasti reducere poate fi
responsabild pentru raspunsul clinic benefic observat la acesti pacienti.

Informatiile dintr-un studiu clinic controlat cu placebo, cu durata de 7 ani, care a inclus 18882 de
barbati sdnatosi, cu varsta > 55 de ani, cu tuseu rectal normal si PSA > 3,0 ng/ml, pot fi relevante
pentru barbatii care primesc finasteridd pentru controlul hipertensiunii arteriale. La sfarsitul studiului,
9060 de barbati aveau disponibile pentru analiza date privind biopsia prostatica cu ac. Cancerul de
prostata a fost detectat la 803 (18,4%) barbati care au primit finasterida si la 1147 (24,4%) care au
primit placebo (vezi si 4.8 Reactii adverse, alte date pe termen lung). Finasterida nu este indicata
pentru reducerea riscului de dezvoltare a cancerului de prostata.



5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie:

Biodisponibilitatea orala a finasteridei este de aproximativ 80%, comparativ cu administrarea unei
doze intravenoase si nu este influentata de alimente. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse la
aproximativ doud ore dupd administrare, iar absorbtia este completa in 6-8 ore.

Distributie:
Legarea de proteine este de aproximativ 93%. Clearance-ul plasmatic si volumul de distributie sunt de
aproximativ 165 ml/min, respectiv 76 1.

Biotransformare:
Au fost identificati doi metaboliti care poseda doar o mica fractiune din activitatea 5-a-reductaza de
tip II a finasteridei.

Eliminare:

Timpul mediu de injumatatire plasmatica al finasteridei este de 6 ore. Dupé o doza orala de 14C-
finasterida la om, 39% din doza a fost excretatd In urind sub forma de metaboliti (practic niciun
medicament nemetabolizat nu a fost excretat in urind), iar 57% din doza totala a fost excretata in
materiile fecale.

Un studiu cu doze multiple a aratat o acumulare lentd a unor cantitati mici de finasterida in timp. Dupa
o0 doza zilnicad de 5 mg, concentratiile plasmatice de finasterida la partea fixa a curbei au fost calculate
la 8-10 ng/ml si au ramas stabile 1n timp.

La persoanele in varsta, rata de eliminare a finasteridei este oarecum scazuta. Timpul de injumatatire
plasmatica este prelungit de la un timp de Injumatatire plasmaticd mediu de aproximativ 6 ore la
barbatii cu varsta cuprinsa intre 18 si 60 de ani la 8 ore la barbatii cu varsta peste 70 de ani. Acest
lucru nu are semnificatie clinica si nu justificd o reducere a dozei.

La pacientii cu insuficienta renald cronica, al caror clearance al creatininei a variat intre 9 si 55
ml/min, administrarea unei doze unice de 14C-finasterida nu a fost diferita de cea la voluntarii
sanatosi. Legarea de proteinele plasmatice nu a fost diferita nici la pacientii cu insuficientd renald. O
parte din metabolitii care sunt excretati renal au fost excretati in materiile fecale. Prin urmare, se pare
ca excretia prin materii fecale creste proportional cu scidderea excretiei urinare a metabolitilor. Nu este
necesara ajustarea dozei la pacientii nedializati cu insuficienta renala.

Finasterida a fost detectata in lichidul encefalorahidian al pacientilor pentru o perioada de 7-10 zile,
dar medicamentul nu pare sa se concentreze selectiv in lichidul cefalorahidian. Finasterida a fost
detectata si in lichidul seminal al pacientilor carora li s-a administrat doza de 5 mg/zi. Cantitatea de
finasterida din lichidul seminal a fost cu 50 pana la 100 de ori mai mica decat doza de finasterida (5
mg), care nu a avut niciun efect asupra valorilor DHT la barbatii adulti.

Nu exista date disponibile la pacientii cu insuficientd hepatica.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
privind toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea si carcinogenitatea. Studii de toxicitate asupra
functiei de reproducere efectuate la masculul de sobolan au demonstrat reducerea greutatii prostatei si
a veziculelor seminale, scaderea secretiei din glandele genitale anexe si scaderea indexului de
fertilitate (determinate de efectul farmacologic principal al finasteridei). Semnificatia clinica a acestor
constatari nu este clara.

Similar altor inhibitori ai Sa-reductazei, la administrarea de finasterida in perioada de gestatie a fost
observata feminizare la fetusii masculi de sobolan. Administrarea intravenoasa a finasteridei la
maimuta rhesus gestantd, in doze de pana la 800 ng pe zi, In timpul perioadei de dezvoltare
embrionara si fetala, nu a determinat modificari la fetusii masculi. Aceasta doza este de aproximativ



60-120 ori mai mare decat cantitatea estimata a fi prezentd in lichidul seminal al barbatului caruia i s-a
administrat 5 mg finasterida si la care ar putea fi expusa o femeie prin intermediul lichidului seminal.
Pentru a confirma semnificatia modelului Rhesus privind dezvoltarea la fat, administrarea orala de

2 mg finasterida/kg si zi la maimuta gestantd a determinat malformatii ale organelor genitale externe la
fetusii masculi (expunerea sistemicad (ASC) la maimute a fost usor mai mare (de trei ori) decat la
barbatul caruia i s-a administrat 5 mg finasterida sau de aproximativ 1-2 milioane de ori cantitatea de
finasterida estimata a fi prezenta in lichidul seminal). La fetusii masculi nu au fost observate alte
anomalii si la fetusii femele nu au fost observate modificari legate de administrarea finasteridei,
indiferent de doza administrata.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

- Lactoza monohidrat

- Celuloza microcristalina PH 101 (E460)

- Amidonglicolat de sodiu (tip A)

- Amidon de porumb pregelatinizat partial, 1500
- Docusat de sodiu

- Oxid galben de fer (E172)

- Stearat de magneziu.

Film de acoperire:

- Hipromeloza 2910 5cp

- Dioxid de titan (E171)

- Macrogol 400

- Indigotina (E 132)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu blistere alb-opac din PVC/AL.

Marimi de ambalaj: 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Femeile nu trebuie sd manipuleze comprimatele sfaramate sau rupte de Finasterida SaneXcel atunci
cand ele sunt sau ar putea fi gravide (vezi pct. 4.3 Contraindicatii si 4.6. Fertilitate, sarcina si alaptare,

Sarcind - Expunerea la finasterida - risc pentru fatul de sex masculin).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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