PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Finasterid Aurobindo 5 mg filmdragerade tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En filmdragerad tablett innehéller 5 mg finasterid.

Hjalpamne med ké&nd effekt: laktosmonohydrat (97,5 mg)
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Blafargad, rund, bikonvex, fasad, filmdragerade tablett praglad med "E” pa en sida och ”61” pa den
andra sidan.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Finasterid Aurobindo 5 mg &r indicerad fér behandling och kontroll av benign prostatahyperplasi
(BPH) for att:

— astadkomma regression av den forstorade prostatan, forbattra urinflode och forbattra symtom
associerade med BPH,

— minska incidensen av akut urinretention och minska behovet av kirurgi inklusive transuretral
prostataresektion (TURP) och prostatektomi.

Finasterid Aurobindo bor endast administreras till patienter med en forstorad prostata (prostatavolym
storre &n ungefér 40 ml).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Rekommenderad dos &r en tablett Finasterid Aurobindo 5 mg dagligen (motsvarande 5 mg finasterid).

Finasterid Aurobindo kan ges ensamt eller i kombination med alfa-blockeraren doxazosin (se avsnitt
5.1 Farmakodynamiska egenskaper).

Dosering till vuxna
Trots att forbattring kan ses inom en kort tidsperiod kan behandling i minst 6 manader vara nédvéandigt
for att objektivt kunna avgora huruvida tillfredsstallande svar pa behandling har uppnatts eller inte.

Dosering till aldre
Dosjusteringar ar inte nddvéandiga aven om farmakokinetiska studier har visat att
eliminationshastigheten for finasterid ar ndgot minskad hos patienter Gver 70 ar.

Dosering vid leverinsufficiens
Data fran patienter med leverinsufficiens saknas (se avsnitt 4.4).



Dosering vid njurinsufficiens

Dosjusteringar &r inte nddvandiga till patienter med olika grader av njurinsufficiens (med
kreatininclearance ner till 9 ml/min) da farmakokinetiska studier inte har visat att njurinsufficiens
paverkar eliminationen av finasterid. Finasterid har inte studerats hos patienter som genomgar
hemodialys.

Administreringssatt

Endast for oral anvandning.

De filmdragerade tabletterna ska svéljas hela och far inte delas eller krossas.
Tabletterna ska tas antingen pa fastande mage eller tillsammans med en maltid.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
Finasterid Aurobindo &r inte avsedd for kvinnor och barn.

Finasterid Aurobindo &r kontraindicerat vid féljande tillstand:
e  Graviditet — Anvandning i kvinnor som ar eller kan bli gravida (se avsnitt 4.6 Graviditet och
amning, exponering for finasterid — risker for foster av manligt kon).

4.4 Varningar och forsiktighet

Allman:
For att undvika komplikationer ar det viktigt att patienter med mycket residualurin och/eller ett kraftigt
minskat urinfléde kontrolleras noga. Kirurgi bor dvervagas som ett alternativ.

Effekt pa prostataspecifikt antigen (PSA) och upptéackt av prostatacancer:

Inga kliniska fordelar har annu pavisats i patienter med prostatacancer som behandlas med finasterid.
Patienter med BPH och forhdjd serumprostata specifikt antigen (PSA) dvervakades in kontrollerade
kliniska studier med upprepade PSA-matningar och prostatabiopsier. | dessa BPH studier kunde man
inte pavisa att finasterid dndrade upptéckttakten nar det géller prostatacancer och den totala
forekomsten av prostatacancer skilde sig inte statistiskt sett mellan patienter som behandlades med
finasterid och placebogruppen.

Digitala rektala undersdkningar samt dvriga utvarderingar betraffande prostatacancer rekommenderas
innan behandling med finasterid pabdrjas och periodiskt darefter. Man anvander aven Serum-PSA for
upptackt av prostatacancer. Generellt sett foranleder basalt PSA > 10 ng/ml (Hybritech) vidare
utvardering och man ska dvervaga biopsi; vid PSA-nivaerna mellan 4 och 10 ng/ml, rekommenderas
vidare utvardering. Det finns en betydande 6verlappning i PSA-nivaerna mellan man med och man
utan prostatacancer. PSA-nivaerna inom ett normalt referensintervall, i man med BPH, utesluter darfor
inte prostatacancer, oavsett behandling med finasterid. En basal PSA om < 4 ng/ml utesluter inte
prostatacancer.

Finasterid orsakar en minskning av PSA-koncentrationer i serum med ungefér 50 % hos patienter med
BPH &ven vid forekomst av prostatacancer. Denna minskning av PSA-nivaer i serum hos patienter
med BPH som behandlas med finasterid bor man ta hansyn till vid utvardering av PSA-data och
utesluter inte samtidig prostatacancer. Denna minskning &r forutsagbar inom hela intervallet av PSA-
varden, dven om den kan variera mellan enskilda patienter. Analys av PSA-data fran mer &n 3000
patienter i den 4-ars, dubbelblinda, placebokontrollerade studien ”Long-Term Efficacy and Safety
Study [PLESS]” for finasterid bekraftade att PSA-nivaerna i typiska patienter som behandlades med
finasterid i sex manader eller mer, bor dubbleras for att kunna jamféras med normala intervaller i méan
som inte behandlades. Denna justering bibehaller kansligheten och specificiteten av PSA-analysen och
uppratthaller dess formaga att upptacka prostatacancer.



Kvarstaende 6kning av PSA-nivaer hos patienter som behandlats med finasterid bor noga utvérderas,
inklusive beaktande av nedsatt foljsamhet till finasteridbehandlingen.

Procentandelen fritt PSA (forhallandet mellan fritt och totalt PSA) minskar inte signifikant av
finasterid. Andelen fritt till totalt PSA forblir konstant dven under finasteridpaverkan. Nar man
anvander procentandelen fritt PSA som indikator pa prostatacancer, ar justering till dess varde inte
nddvandigt.

Lakemedel/laboratoriumfynd och interaktioner

Paverkan pa PSA-varden

Serum PSA-koncentrationen ar korrelerad till patientens alder och prostatavolym, och
prostatavolymen ar korrelerad till patientens alder. Efter att laboratoriumanalysen har utvarderats ska
man ta hénsyn till att PSA-vérdena minskar i patienter som behandlas med finasterid. Hos majoriteten
av patienter ses en snabb sankning av PSA inom forsta behandlingsmanaden. Efter detta stabiliseras
PSA-nivaerna pa en ny basniva. Den nya nivan efter behandling med finasterid &r ca hélften sa hog
som nivan innan behandlingen borjade. For typiska patienter som behandlas med finasterid under sex
manader eller langre, bor darfor PSA-vardena dubbleras for att kunna jamféras med normala
intervaller i man som inte behandlades. Se avsnitt 4.4, Varningar och forsiktighet; paverkan pa PSA
och diagnos av prostatacancer, fér en klinisk bedémning.

Effekter pa fertilitet
Se avsnitt 4.6.

Brostcancer hos mén

Brostcancer har rapporterats i kliniska prévningar samt efter godkdnnandet hos man som behandlats
med finasterid 5 mg. Forskrivande lédkare ska upplysa patienten att snarast kontakta sjukvarden om
forandringar i brostvavnaden, sdsom knutor, smarta, forstorade brost eller forandring i brostvartan
uppkommer.

Pediatrisk population
Finasterid Aurobindo &r inte avsedd for barn.
Sakerhet och effekt i barn har inte faststéllts.

Nedsatt leverfunktion
Effekten av nedsatt leverfunktion pa de farmakokinetiska egenskaperna av finasterid har inte
undersokts.

Humérsvéngningar och depression

Humdrsvangningar, inklusive nedstdmdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar har
rapporterats hos patienter behandlade med finasterid 5 mg. Patienter ska Gvervakas med avseende pa
psykiska symtom och om dessa intréffar ska patienten uppmanas ta kontakt med lékare.

Laktos

Detta lakemedel innehaller laktosmonohydrat. Patienter med sallsynta arftliga tillstand sasom
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukosgalaktosmalabsorption bér inte anvénda detta
lakemedel.



Natrium
Detta lakemedel innehéller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kliniskt signifikanta interaktioner med andra l&ékemedel har identifierats. Finasterid metaboliseras
fram for allt genom, men verkar inte ha signifikant effekt pa, cytokrom P450 3A4-systemet. Aven om
risken for att finasterid skulle paverka de farmakokinetiska egenskaperna av andra lakemedel anses
vara liten, &r det troligt att hdmmare och inducerare av cytokrom P450 3A4 kommer att paverka
plasmakoncentrationen av finasterid. Det dr emellertid inte troligt att ndgon 6kning pa grund av
samtidig anvandning av sadana inducerare skulle vara kliniskt signifikant. Finasterid forvéntas inte ha
en signifikant paverkan pa det associerade cytokrom P450 enzymsystemet som metaboliserar
lakemedlet. Substanser som har undersokts i ménniska inkluderade propanolol, digoxin, glibenklamid,
warfarin, teofyllin och phenazone och man har inte kunnat hitta nagra betydelsefulla interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Finasterid Aurobindo kontraindikeras for anvandning i kvinnor om de &r eller potentiellt kan vara
gravida (se avsnitt 4.3).

Pa grund av férmagan av typ-1l 5a-reduktashimmare att hamma omvandlingen av testosteron till
dihydrotestosteron, kan dessa lakemedel, inklusive finasterid, orsaka avvikelser i de yttre manliga
konsorgan i ett manligt foster, ndr de administreras till en gravid kvinna (se avsnitt 5.3).

Exponering for finasterid — risk for foster av manligt kén

Kvinnor ska inte hantera krossade eller brutna finasteridtabletter nédr de &r gravida eller kan vara
gravida, pa grund av mojligheten till finasteridabsorbering och den péaféljande potentiella risken for
foster av manligt kon (se avsnitt 6.6). Finasteridtabletter ar 6verdragna och férhindrar direkt kontakt
med en aktiva ingrediensen vid normal hantering, forutsatt att tabletterna inte har brutits sénder eller
krossats.

Sma mangder av finasterid har aterfunnits i sadesvatskan hos personer som har behandlats med
finasterid 5 mg dagligen. Det ar okant om foster av manligt kon kan paverkas ogynnsamt om modern
har exponerats for sadesvétska fran en patient som behandlas med finasterid. Nar patientens
sexualpartner &r eller kan ténkas bli gravid, rekommenderas patienten att minimera partnerns
exponering for sadesvétska.

Amning:
Finasterid Aurobindo &r inte avsedd for kvinnor.

Det ar inte ként om finasterid utséndras i bréstmjolk.
Aurobindo

Fertilitet

Langtidsdata avseende fertilitet hos méanniska saknas och studier specifikt pa subfertila man har inte
utforts. De man som planerade att bli foraldrar exkluderades initialt fran deltagande i studier. Trots att
djurstudier inte visade pa nagra relevanta negativa effekter vad galler fertilitet sa har spontanrapporter
om infertilitet och/eller dalig spermiekvalitet inkommit efter godkannandet. | en del av dessa rapporter
hade patienterna andra riskfaktorer som kan ha bidragit till infertilitet. Normalisering eller forbéattring
av spermiekvalitet har rapporterats efter utsattande av finasterid.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Det finns inga bevis pa att finasterid paverkar formagan att framféra fordon eller att anvanda
maskiner.



4.8 Biverkningar

De vanligast forekommande biverkningarna &r impotens och minskad libido. Dessa biverkningar
uppstar tidigt under behandlingen och &r 6vergaende vid fortsatt behandling hos flertalet patienter.
Biverkningarna som rapporterades under kliniska studier och/eller anvandning efter marknadsforing
listas i tabellen nedan.

Biverkningar forekommer i viss frekvens och definieras enligt féljande:

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10): mindre vanliga (>1/1000, <1/100); séllsynta
(>1/10 000, <1/1000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data).

Frekvensen av biverkningarna som rapporterades vid anvandning efter marknadsféring kan inte
faststéllas eftersom de harror fran spontana rapporter.

Organsystem Frekvens: biverkningar

Immunsystemet Ingen kand frekvens: dverkanslighetsreaktioner sasom angioddem
(inklusive svullnad av lapparna, tunga, svalg och ansikte)

Psykiska storningar Vanliga: nedsatt libido

Ingen kand frekvens: depression, minskad libido som kvarstod
efter avslutad behandling, angest, sjalvmordstankar

Hjéartat Ingen kand frekvens: palpitationer
Lever och gallvégar Ingen kand frekvens: forhdjda leverenzymer
Hud och subkutan véavnad Mindre vanliga: utslag
Ingen kand frekvens: Prurit, urtikaria
Reproduktionsorgan och Vanliga: impotens
brostkortel Mindre vanliga: ejakulationsstérningar, brostdmhet,

brostforstoring

Ingen kand frekvens: testikelsmartor, erektil dysfunktion som
kvarstod efter avslutad behandling, hematospermi, manlig
infertilitet och/eller dalig spermiekvalitet.

Undersokningar Vanliga: minskad spermavolym vid ejakulering

Dessutom har foljande rapporterats i kliniska studier och anvéndning efter marknadsforing: manlig
brostcancer (se avsnitt 4.4).

MTOPS (Medical Therapy of Prostatic Symptoms):

MTOPS-studien jamférde finasterid 5 mg/dag (n=768), doxazosin 4 eller 8 mg/dag (n=756),
kombinationsterapi med finasterid 5 mg/dag och doxazosin 4 eller 8 mg/dag (n=786) samt placebo
(n=737). | denna studie 6verensstamde sékerhets- och tolerabilitetsprofilen for kombinationsterapin i
allménhet med profilerna hos de enskilda komponenterna. Forekomsten av ejakulationsstorningar i
patienter som far kombinationsterapi var jamforbar med summan av antalet forekomster av denna
biverkning for dessa tvd monoterapier.

Ovriga langtidsdata

I en 7-arig placebokontrollerad studie som omfattande 18 882 friska méan, daribland 9060 personer for
vilka det fanns nalbiopsi data tillgangligt for analys, upptécktes prostatacancer i 803 man (18,4 %),
som fick finasterid, och 1147 (24,4 %) man som fick placebo. | finasteridgruppen hade 280 (6,4 %)
man prostatacancer med 7-10 pa Gleason-skalan, som faststélldes efter nalbiopsi, jamfort med 237
(5,1 %) i placebogruppen. Vidare analys antyder att prevalensékningen av hdggradig prostatacancer,
som observerades i finasteridgruppen, kan forklaras av en bedémningsbias pa grund av effekten som
finasterid har pa prostatavolymen. Av det totala antal fall av prostatacancer som diagnostiserades i
denna studie, klassificerades 98 % som intrakapsulara (kliniskt stadium T1 eller T2) vid diagnosen.
Den kliniska betydelsen av Gleason 7-10 data &r inte kand.

Laboratorietestresultat




Efter att laboratoriumanalysen har utvarderats ska man ta hansyn till att PSA-véardena minskar i
patienter som behandlas med finasterid (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats:
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Patienter har erhallit enstaka doser med finasterid upp till 400 mg och multipla doser upp till
80 mg/dag i tre manader utan biverkningar. Ingen specifik behandling av 6verdosering med finasterid
rekommenderas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Testosteron-5-a-reductashimmare
ATC-kod: G04CB01

Verkningsmekanism

Finasterid &r en syntetisk 4-azasteroid, en specifik kompetitiv hammare av det intracelluldra enzymet
typ-11-5-a-reduktas. Enzymet omvandlar testosteron till det mer potenta androgenet dihydrotestosteron
(DHT). Prostatakorteln och foljaktligen &ven hyperplastisk prostatavévnad &r beroende av
omvandlingen av testosteron till DHT for sin normala funktion och tillvaxt. Finasterid har ingen
affinitet till androgenreceptorn.

Klinisk effekt och sékerhet

Kliniska studier visar en snabb minskning av DHT-nivaerna i serum med 70 % vilket leder till en
minskning av prostatavolym. Efter 3 manader intraffar en reduktion av kortelvolymen med ungefar 20
% och krympningen fortgar och nar ungefar 27 % efter 3 ar. En uttalad reduktion sker i den
periuretrala zonen, vilket direkt omger urinréret. Urodynamiska méatningar har ocksa bekraftat en
signifikant minskning av detrusorns tryck som ett resultat av den minskade obstruktionen.

Signifikanta forbattringar i maximal urinflédeshastighet och symtom sker redan efter ett par veckor
jamfort med behandlingsstart. Skillnader jamfort med placebo har dokumenterats vid 4 respektive 7
manader.

Samtliga effektparametrar bibeholls under en 3-ars uppfoljningsperiod.

Effekter av behandling med finasterid under fyra ar avseende forekomst av akut urinretention, behov
av kirurgi, symtomvéardering och prostatavolym:

I kliniska studier pa patienter med mattliga till kraftiga symtom pa BPH, forstorad prostata vid rektal
palpation och sma mangder resturin, minskade finasterid forekomsten av akut urinretention fran 7/100
till 3/100 under fyra ar och behovet av kirurgi (TURP eller prostatektomi) fran 10/100 till 5/100.
Dessa minskningar associerades med en 2 poéngs forbattring enligt QUASI-AUA symtomskala (skala
0-34), en bibehallen minskning av prostatavolym med ungefar 20 % och en bibehéllen 6kning av
urinflédeshastighet.

MTOPS (Medical Therapy of Prostatic Symptoms)
MTOPS-prévningen var en 4-6 ars studie bland 3 047 méan med symtomatisk BPH som randomiserats
till att erhalla finasterid 5 mg/dag (n=768), doxazosin 4 eller 8 mg/dag (titrerad fran 1 mg till 4 eller
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8 mg 6ver en 3 veckorsperiod, n=756), kombinationen med finasterid 5 mg/dag och doxazosin 4 eller
8 mg/dag (n=786), eller placebo (n=737). Den priméra end-pointen var tid till klinisk progression av
BPH, definierat som en >4 poangs bekraftad 6kning i symtompoéng fran basvardet, akut urinretention,
BHP-relaterad njurinsufficiens, aterkommande urinvagsinfektion eller urosepsis, eller inkontinens.
Jamfort med placebo resulterade behandling med finasterid, doxazosin eller kombinationsterapi i en
signifikant reduktion i risken for klinisk progression av BPH med 34, 39 respektive 67 %.

Totalt sett var frekvensen av klinisk progression hos man i placebo-, finasterid-, doxazosin- och
kombinationsterapigruppen 4,5, 2,9, 2,7 och 1,5 per 100 personar. Finasterid minskade den absoluta
frekvensen av klinisk progression med 1,6 %, doxazosin med 1,8 % och kombinationsterapi med 3 %
per ar. Majoriteten av handelserna (274 utav 351) som utgjorde BPH-progression var bekraftade >4
podngs okningar i symtompoéng. Risken fér symtompodangprogression reducerades med 30 (95 % K
6 till 48 %), 46 (95 % KI 25 till 60 %) respektive 64 % (95 % KI 48 till 75 %) i finasterid-, doxazosin-
respektive kombinationsgruppen. Akut urinretention svarade for 41 av de 351 héndelserna med BPH-
progression. Risken for att utveckla akut urinretention reducerades med 67, 31 och 79 % i finasterid-,
doxazosin- respektive kombinationsgruppen, jamfort med placebo. Endast finasteridgruppen och
kombinationsbehandlingsgruppen skilde sig signifikant fran placebo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Biotillgangligheten for finasterid ar ungefar 80 % och paverkas inte av foda. Maximal
plasmakoncentration uppnas ungefar 2 timmar efter intag och absorptionen ar fullstandig efter 6-8
timmar.

Distribution:

Bindningen till plasmaproteiner &r ungefar 93 %.

Clearance och distributionsvolym &r ungefar 165 ml/min (70-279 ml/min) respektive 76 | (44-96 I).
Ackumulering av sma mangder av finasterid ses vid upprepad tillforsel. Efter en daglig dos om 5 mg
har den lagsta steady-statekoncentrationen av finasterid beréknats till 8-10 ng/ml, vilken férblir stabil
Over tid.

Biotransformation:
Finasterid metaboliseras i levern. Finasterid paverkar inte cytokrom P450-systemet signifikant. Tva
metaboliter med svagt 5-alfa-reduktashammande verkan har identifierats.

Eliminering:
Plasmahalveringstiden ar i genomsnitt 6 timmar hos 18-60-ariga man (4-12 timmar) (hos man >70 ar,
8 timmar, i intervallet 6-15 timmar).

Efter administrering av radioaktivt mérkt finasterid utséndras cirka 39 % (32-46 %) av den givna
dosen i urinen i form av metaboliter. Praktiskt taget inget oforandrat fnasterid aterfinns i urinen.
Ungefar 57 % (51-64 %) av den totala dosen utséndras i feces.

Finasterid har visats passera blod-hjarnbarriaren. Sma mangder av finasterid har aterfunnits i
sadesvatskan hos behandlade patienter. | 2 studier av friska frivilliga personer (n=69) som erholl
finasterid 5 mg/dag i 6-24 veckor strackte sig finasteridkoncentrationer i sadesvatska fran ej matbart
(0,1 ng/ml) till 10,54 ng/ml. I en tidigare studie som anvande en mindre ké&nslig analys strackte sig
finasteridkoncentrationer i sadesviatska hos 16 personer som erhdll finasterid 5 mg/dag fran ej métbar
(1,0 ng/ml) till 21 ng/mg. Baserat pa en ejakulationsvolym om 5 ml uppskattades darmed mangden
finasterid i sadesvatska till 50 till 100 ganger mindre an dosen av finasterid (5 ug) som inte hade
nagon effekt pa cirkulerande DHT-nivaer hos man (se dven avsnitt 5.3).

Hos patienter med kroniskt nedsatt njurfunktion, vars kreatininclearance Iag i intervallet 9-55 ml/min,
skilde sig dispositionen efter en engangsdos “C-finasterid inte fran den hos friska frivilliga (se avsnitt
4.2). Proteinbindningsgraden skilde sig heller inte hos patienter med nedsatt njurfunktion. En viss del



av metaboliterna vilka normalt utséndras renalt utsdndrades i feces. Fekal utséndring tycks darfor dka
proportionerligt mot minskningen i urinutséndring av metaboliter. Dosjustering ar inte nddvéndig for
patienter med nedsatt njurfunktion som inte far dialys.

53 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Pre-kliniska data fran studier betraffande toxicitet vid upprepad tillforsel, genotoxicitet och mojlig
carcinogenicitet visade inga sarskilda risker for manniska. Reproduktionstoxikologiska studier pa
hanrattor har visat att finasterid kan orsaka en viktreduktion av prostata och séadesblasa, minskad
sekretion fran accessoriska kénskortlar och reducerat fertilitetsindex (orsakade av finasterids primara
farmakologiska effekt). Den kliniska betydelsen av dessa fynd &r oklar.

Som for andra 5 o -reduktashdmmare, har man sett en feminisering av foster av manligt kdn om
finasterid har tillforts i gestationsperioden. Intravends administrering av finasterid till gravida
rhesusapor i doser upp till 800 ng dagligen under hela embryo- och fosterutvecklingen, resulterade inte
i nagon paverkan pa foster av manligt kon. Denna dos ar 60-120 ganger hogre an den beraknade
mangden som aterfinns i sddesvatska hos en man som har intagit 5 mg finasterid, och som en kvinna
kan exponeras for via sadesvétska.

Det antas att reproduktionstoxiciteten orsakas genom den avsedda hdamningen av 5-alfa-reduktas. Med
hénsyn taget till enzymatiska skillnader mellan arter betréffande finasterids hammande verkan, borde
marginalen for farmakologisk exponering vara ungefér 4 ganger. Som bekraftelse pa relevansen i
rhesusmodellen for fosterutveckling hos méanniska resulterade oral administrering av finasterid

2 mg/kg/dag (den systemiska exponeringen (AUC) for apor var nagot hogre (3 ggr) an den hos méan
som tagit 5 mg finasterid, eller ungefar 1-2 miljoner ganger den uppskattade mangden finasterid i
sadesvatska) till draktiga apor, i missbildningar pa yttre konsorgan hos hanfoster. Inga andra
missbildningar observerades i hanfoster och inga finasteridrelaterade missbildningar observerades hos
honfoster oavsett dos.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Kérna:

Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa
Natriumstéarkelseglykolat (typ A)
Pregelatiniserad starkelse (majs)
Dokusatnatrium
Magnesiumstearat

Filmdragering:
Hydroxypropylcellulosa

Hypromellos

Titandioxid

Talk

Indigokarmin aluminiumlack (E132)
Gul jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Blisterforpackning: 4 ar.
HDPE-burk: 3 ar.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Finasterid Aurobindo 5 mg tabletter finns i PVC/PE/PVDC/Aluminiumblister och vita ogenomskinliga
HDPE-burkar stangda med polypropen lock.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 45, 50, 60, 90, 98, 100 och 120 filmdragerade tabletter.
HDPE-burk: 30, 50, 60, 90, 98, 100 och 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kvinnor som &r gravida eller kan tankas bli gravida far inte hantera krossade eller brutna
finasteridtabletter pa grund av risken for absorption av finasterid och den pafoljande potentiella risken
for foster av manligt kon. Finasteridtabletter har en filmdragering vilken forhindrar kontakt med den
aktiva substansen forutsatt att tabletterna inte har brutits eller krossats.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront, Floriana FRN 1913

Malta

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25075

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2008-07-18/2017-08-14

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-06-16
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