PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Finasteride Accord 1 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En filmdragerad tablett innehaller 1 mg finasterid.

Hjéalpamne(n): Laktosmonohydrat 95,58 mg.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Rod-bruna, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, markta ‘F1’ pa ena sidan och omarkta pa andra
sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Finasteride Accord 1 mg ar indicerat for behandling av tidiga faser av androgent haravfall (alopeci)
hos man. Finasteride Accord 1 mg stabiliserar processen vid androgent haravfall hos man i aldern 18-
41 ar. Effekten pa bitemporala flikar samt langt framskriden skallighet har inte faststallts. Finasterid ar
inte indicerat for anvandning till kvinnor samt barn och ungdomar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Endast for oral anvandning.

Rekommenderad dos ar 1 tablett (1 mg) dagligen. Finasteride Accord 1 mg kan intas med eller utan
foda. Tabletten ska svaljas hel och far inte delas eller krossas (se avsnitt 6.6).

Det finns inga belagg for att en 6kad dos ger 6kad effekt.

Effekten och behandlingstidens langd bor kontinuerligt utvérderas av behandlande lékare. | allménhet
kravs tre till sex manaders daglig behandling innan tecken pa att haravfallsprocessen stabiliserats kan
forvantas. Fortsatt behandling rekommenderas for att bibehalla effekten. Utséttande av behandlingen

leder till att den positiva effekten borjar avta inom 6 manader och atergar till utgangsstatus efter 9 till

12 manader.

Administreringssatt

Endast for oral anvandning.

Krossade eller delade tabletter ska inte hanteras av kvinnor som ar eller kan tankas bli gravida, pa
grund av mojlig absorption av finasterid med atféljande eventuell risk for ett manligt foster (se avsnitt



4.6 Fertilitet, graviditet och amning). Tabletterna &r filmoverdragna for att forhindra kontakt med det
aktiva innehallsamnet vid normal hantering, under forutséttning att de inte delas eller krossas.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med njurinsufficiens.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Det finns inga tillgangliga data for patienter med leverinsufficiens.

4.3 Kontraindikationer

Finasterid far inte ges till barn/ungdomar.

Kontraindicerat till kvinnor och barn (se avsnitt 4.4 *Varningar och forsiktighet’, 4.6’ Fertilitet,
graviditet och amning’ samt 5.1 *Farmakodynamiska egenskaper’). Far inte ges till man som
behandlas med finasterid 5 mg tabletter eller annan Sa-reduktashdmmare for benign prostatahypertrofi
eller annan indikation.

Overkanslighet mot finasterid eller ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population

Finasterid far inte ges till barn. Det finns inga data som visar effekt eller sakerhet for finasterid hos
barn yngre an 18 ar.

Effekter pd prostataspecifikt antigen (PSA)

I kliniska studier med finasterid 1mg pa man i aldern 18-41 ar minskade den genomsnittliga
serumhalten av PSA (prostataspecifikt antigen) fran utgangsvardet 0,7 ng/ml till 0,5 ng/ml efter 12
manader. Overvagande bor goras att dubblera PSA-virdena hos man som tar finasterid 1 mg tabletter
innan detta test utvarderas.

Effekter pa fertilitet

Se avsnitt 4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Brdstcancer

Brostcancer har rapporterats i kliniska provningar samt efter godk&nnandet hos man som behandlas
med finasteride 1 mg.

Forskrivande ldkare ska upplysa patienten att snarast kontakta sjukvarden om férandringar i
brostvavnaden, sasom knutor, smarta, forstorade brost eller forandring i brostvartan uppkommer.

Nedsatt leverfunktion
Effekten pa farmakokinetiken for finasterid vid leverinsufficiens har inte studerats.

Humdrsvangningar och depression

Humdrsvangningar, inklusive nedstdmdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar
har rapporterats hos patienter behandlade med finasterid 1 mg. Patienter ska 6vervakas med
avseende pa psykiska symtom och om dessa intraffar ska behandlingen med finasterid avbrytas
och patienten ska uppmanas ta kontakt med lakare.

Sexuell dysfunktion som kan bidra till humdrsvangningar, inklusive sjalvmordstankar, har rapporterats
hos vissa patienter. Patienter ska informeras om att séka lakarvard om de upplever sexuell
dysfunktion. Avbrytande av behandlingen bor Gvervégas (se avsnitt 4.8).

Ett patientkort med ovanstaende information medféljer forpackningen med Finasteride Accord 1 mg
tabletter.



Laktosintolerans
Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Finasterid metaboliseras huvudsakligen via, men forefaller inte paverka cytokrom P450 3A4. Aven om
risken for att finasterid skall paverka andra lakemedels kinetik bedéms som liten, ar det troligt att
inhiberare och inducerare av cytokrom P450 3A4 kan paverka plasmakoncentrationen av finasterid.
Baserat pa etablerade sakerhetsmarginaler kommer emellertid en 6kning av plasmakoncentrationen
beroende pa samtidig anvandning av sadana inhibitorer troligen inte att vara av klinisk betydelse.
Foljande lakemedel har undersokts pad man utan tecken pa kliniskt signifikanta interaktioner: fenazon,
digoxin, glibenklamid, propranolol, teofyllin och warfarin.

Da data saknas for samtidig anvandning av finasterid och topikalt minoxidil for behandling av
androgent haravfall bor denna kombination undvikas.

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Finasterid ar kontraindicerat till kvinnor pa grund av risken vid graviditet (se avsnitt 4.3)

Da typ II-5a-reduktashimmare ar kapabla att hdmma omvandlingen av testosteron till
dihydrotestosteron (DHT) i vissa vavnader kan dessa ldkemedel, inklusive finasterid, hamma
utvecklingen av fostrets yttre genitalia om de ges till en kvinna som bér pa ett foster av manligt kén (se
avsnitt 5.3 och avsnitt 6.6)

Amning
Finasteride Accord 1 mg &r inte avsett for behandling av kvinnor. Det ar okant om finasterid passerar
over i modersmjolk.

Fertilitet

Langtidsdata pa fertilitet hos manniska saknas och studier pa subfertila man har inte utforts. Man som
planerade att bli foraldrar exkluderades initialt fran deltagande i studier. Trots att djurstudier inte visat
pa nagra relevanta negativa effekter vad géller fertilitet, sa har spontanrapporter om infertilitet
och/eller bristande spermakvalitet inkommit efter godkannandet for forséljning. 1 en del av dessa
rapporter hade patienterna andra riskfaktorer som kan ha bidragit till infertilitet. Normalisering eller
forbattring av spermakvalitet har rapporterats efter utsattande av finasterid. Patienter som planerar att
bli fordldrar bor 6vervaga att avbryta behandlingen.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Finasteride Accord 1 mg har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar rapporterade i kliniska studier studier och/eller efter forsaljningsgodké&nnandet finns
listade i nedanstaende tabell.



Biverkningsfrekvenserna anges enligt foljande: mycket vanlig (>1/10); vanlig (=1/100 till <1/10);
mindre vanlig (>1/1 000 till <1/100); séllsynt (>1/10 000 till <1/1 000); mycket séllsynt (<1/10 000);
ingen kand frekvens (kan inte uppskattas fran tillgangliga data).

Biverkningsfrekvensen kan inte beddmas for rapporter som inkommit vid anvandning efter
godkannandet da de harror fran spontanrapportering.

Immunsystemet: Ingen kénd frekvens: Overkanslighetsreaktioner
inkluderande utslag, klada, urtikaria samt angio6dem
(svullnad av l&ppar, tunga, svalg och ansikte).

Hjéartat: Ingen kénd frekvens: Palpitationer

Psykiska storningar: Mindre vanliga*: Minskad libido, depression’
Ingen kénd frekvens: Angest, sjalvmordstankar

Lever- och gallvigar: Ingen kand frekvens: Okning av leverenzymer.

Reproduktionsorgan Mindre vanliga*®: erektil dysfunktion,

och brostkértel: ejakulationsstorningar (inklusive minskad mangd
ejakulat)

Ingen kénd frekvens: Gynekomasti, 6mhet i manlig
brostkortel, testikelsmarta, hematospermi, infertilitet**
Se avsnitt 4.4

* Incidenser presenterade som skillnaden mellan aktiv behandling och placebo i kliniska studier efter
12 manader

T Denna biverkning identifierades genom uppféljning efter godkannandet, men incidensen i randomiserade
kontrollerade kliniska prévningar i fas 111 (protokoll 087, 089 och 092) skiljde sig inte mellan finasterid och
placebo.

Foljande har aven rapporterats efter godkannandet: kvarstaende sexuell dysfunktion (minskad libido,
erektil dysfunktion och ejakulationsstdrningar) efter avbruten behandling med finasterid; manlig
brostcancer (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Lakemedelsrelaterade sexuella biverkningar var vanligare i den finasteridbehandlade gruppen mén
jamfort med placebogruppen, med frekvenser under de forsta 12 manaderna pa 3,8 % respektive 2,1
%. Frekvensen minskade till 0,6 % for finasteridbehandlade man under de féljande fyra aren. Cirka 1
% av mannen i varje behandlingsgrupp avbrot studien pga lakemedelsrelaterade sexuella biverkningar
under de forsta 12 manaderna; darefter avtog incidensen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

I kliniska studier har engangsdoser av finasterid om upp till 400 mg och upprepade doser om upp till
80 mg dagligen i tre manader (n=71) inte resulterat i dosrelaterade biverkningar. Specifik
rekommenderad behandling vid éverdosering av finasterid saknas.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga dermatologiska medel
ATC-kod: D11 AX10

Verkningsmekanism

Finasterid ar en 4-azasteroid som hammar humant typ 2 So-reduktas (som finns i harséackarna) med
mer dn 100 ganger hogre selektivitet &n for humant typ 1 Sa-reduktas, samt blockerar den perifera
omvandlingen av testosteron till androgent dihydrotestosteron (DHT). Hos man med androgent
haravfall har skalpen forminskade harsackar och 6kad méangd av DHT. Finasterid hammar den process
som leder till minskning av skalpens harsackar och motverkar darmed manligt haravfall.

Klinisk effekt

Studier pa man

Effekten av finasterid 1 mg tabletter har pavisats i tre studier pa 1 879 man i aldern 18-41 ar med latt
till mattlig, men inte total, skallighet pa hjassan och framre haravfall. | dessa studier utvarderades
hartillvaxten med hjalp av fyra olika metoder: rakning av antalet harstran, klassificering av fotografier
av hjassan av en expertpanel bestaende av dermatologer, utvéardering av behandlande lakare, samt
patienternas egen utvardering. | tva studier hos man med haravfall pa hjassan pagick behandling med
finasterid 1 mg tabletter i 5 ar. Under denna tid har patienterna forbattrats bade jamfort med
utgangsvardet och med placebo med bérjan vid 3 till 6 manader. Den uppmatta forbattringen avseende
hartillvaxt hos man behandlade med finasterid jamfort med utgangsvardet var som storst vid 2 ar och
minskade gradvis darefter (exempelvis 6kade antalet harstran inom ett representativt omrade pa 5,1
cm2 med 88 harstran fran utgangsvardet vid 2 & och med 38 harstran jamfort med utgangsvardet vid 5
ar). | placebogruppen fortskred harforlusten och forsamrades jamfort med utgangsvardet (en
minskning med 50 harstran vid 2 ar och 239 harstran vid 5 ar). Detta innebar att fastan forbattringen
jamfort med utgangsvardet hos man behandlade med finasterid 1 mg tabletter inte ytterligare ckade
efter 2 ar, fortsatte skillnaden mellan de tva behandlingsgrupperna att 6ka under de 5 studieéren.
Behandling med finasterid 1 mg tabletter i 5 ar ledde till stabilisering av haravfallet hos 90% av
mannen baserat pa utvardering av fotografier, och hos 93% baserat pa lakares utvérdering.

Dessutom sags okad hartillvaxt hos 65% av mannen behandlade med finasterid 1 mg tabletter utifran
berdkning av antalet harstran, hos 48% utifran utvardering av fotografier, och hos 77% utifran lakares
utvardering. Daremot sags under tiden i placebogruppen fortsatt haravfall hos 100% av mannen utifran
bestamning av antalet harstran, hos 75% utifran utvardering av fotografier och hos 38% utifran lakares
utvardering. Dessutom visade patienternas egna utvarderingar signifikanta 6kningar i hartathet,
minskat haravfall och forbattrat harutseende under 5 ars behandling med finasterid 1 mg tabletter (se
tabell nedan).

Andel (%) forbattrade patienter bedémda enligt de 4 matmetoderna

Ar 1t Ar 211 Ar5tt
FINASTERID FINASTERID FINASTERID
1 MG Placebo 1 MG Placebo 1 MG Placebo
TABLETTER TABLETTER TABLETTER
. (N=679) (N=672) (N=433) (N=47) (N=219) (N=15)
Antal harstran 86 42 83 28 65 0
%tt‘éarg‘]i:'err‘g av (N=720) (N=709) (N=508) (N=55) (N=279) (N=16)
g 48 7 66 7 48 6
Ug;’ﬁ;‘:}%ﬁ';ng d:" (N=748) (N=747) (N=535) (N=60) (N=271) (N=13)
A 65 37 80 47 77 15
lékare
Patienternas egen (N=750) (N=747) (N=535) (N=60) (N=284) (N=15)
utvardering: 39 22 51 25 63 20




Tillfredsstallelse
med hérutseende

t Randomisering 1:1 FINASTERID 1 MG TABLETTER till placebo
1t Randomisering 9:1 FINASTERID 1 MG TABLETTER till placebo

I en 12-manaders studie hos man med framre haravfall raknades antalet harstran pa en representativ
ytaav 1 cm2 (cirka 1/5 av ytan som anvandes i studierna hos man med skallighet pa hjassan). Antalet
harstran, justerat till en yta av 5,1 cm2, 6kade med 49 harstran (5%) jamfort med utgangsvardet och
med 59 harstran (6%) jamfort med placebo. Denna studie visade ocksa signifikant forbéttring i saval
patienternas och behandlande lakares utvardering som i expertpanelens utvérdering av standardiserade
fotografier. Tva studier om vardera 12 och 24 veckor visade att en dos 5 ganger hogre an den
rekommenderade dosen (5 mg finasterid dagligen) gav en medianminskning i ejakulationsvolym pa
cirka 0,5 ml (-25 %) jamfort med placebo. Denna minskning var reversibel efter utsattande av
behandlingen. | en 48-veckorsstudie gav finasterid 1 mg dagligen en medianminskning i
ejakulationsvolym pa 0,3 ml (-11 %) jamfort med en minskning i placebogruppen pa 0,2 ml (-8 %).
Inga effekter noterades pa spermieantal, motilitet eller morfologi. Langtidsdata saknas. Kliniska
studier som direkt belyser eventuella negativa effekter pa fertiliteten har inte kunnat genomforas.
Sadana effekter bedoms emellertid som mycket osannolika (se ocksa 5.3 Prekliniska
sakerhetsuppgifter).

Studier pa kvinnor
Hos postmenopausala kvinnor med androgen alopeci, vilka behandlades med 1 mg finasterid under
12 manader, sags ingen effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Den orala biotillgéngligheten for finasterid &r cirka 80 % av en intravends referensdos.
Biotillgangligheten paverkas inte av foda. Maximal plasmakoncentration uppnas efter cirka tva timmar
och absorptionen ar fullstandig efter sex till atta timmar.

Distribution

Proteinbindningen ar cirka 93%. Distributionsvolymen é&r cirka 76 liter.

Vid steady-state efter en dos om 1 mg dagligen var den maximala plasmakoncentrationen av finasterid
i genomsnitt 9,2 ng/ml och uppnaddes 1-2 timmar efter dosering. AUC (0-24 timmar) var 53 ngehr/ml.

Finasterid har aterfunnits i cerebrospinalvatskan (likvor), men ldkemedlet tycks inte foretradesvis
koncentreras till cerebrospinalvitskan. En mycket liten mangd finasterid har ockséa upptackts i
sadesvatskan hos forsokspersoner. Studier pa Rhesus-apor visade att denna mangd inte anses utgora en
risk for ett foster av manligt kén (se avsnitt 4.6 Fertilitet, graviditet och amning samt avsnitt 5.3
Prekliniska sakerhetsuppgifter).

Biotransformation

Finasterid metaboliseras huvudsakligen via, men paverkar inte cytokrom P450 3A4-systemet. Efter
oral administrering av 14C-finasterid identifierades tva metaboliter av finasterid, bada med lag 5a-
reduktashdmmande effekt jamfért med finasterid.

Elimination

Efter oral administrering av 14C-finasterid utsondras 39 % av given dos i urinen i form av metaboliter
(praktiskt taget inget oférandrat finasterid aterfanns i urinen) och 57 % av den totala dosen
utsondrades i feces.

Plasmaclearance &r cirka 165 ml/min.

Eliminationshastigheten avtar nagot med aldern. Genomsnittlig terminal plasmahalveringstid ar cirka
5-6 timmar hos man i aldern 18-60 ar, och 8 timmar hos man 6ver 70 ar. Dessa observationer saknar
klinisk betydelse varfor dosreduktion hos aldre inte &r motiverad.



Nedsatt leverfunktion:
Effekten pa farmakokinetiken for finasterid vid nedsatt leverfunktion har inte studerats.

Nedsatt njurfunktion:

Hos patienter med kronisk njursvikt, med kreatininclearance mellan 9-55 ml/min, var AUC, maximal
plasmakoncentration, halveringstid och proteinbindningsgrad for oforandrat finasterid efter en
singeldos av radioaktivt mérkt finasterid jamférbar med de varden som erhdlls hos friska frivilliga.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Géngse prekliniska studier avseende toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet och
karcinogenicitet visade inga sérskilda risker for manniska. Reproduktionstoxikologiska studier pa
hanrattor har visat en minskad vikt av prostata och sadesblasor, minskad sekretion fran accessoriska
konskortlar samt en minskning av fertilitetsindex (orsakat av finasterids huvudsakliga farmakologiska
effekt). Den kliniska relevansen av dessa fynd ar okénd.

Liksom for andra Sa-reduktashimmare har feminisering av foster av hankon hos rattor noterats vid
administrering av finasterid under dréktigheten. Intravents administrering av finasterid till draktiga
rhesusapor vid doser upp till 800 ng/dag under hela embryonal- och fosterutvecklingen resulterade inte
i nagra misshildningar hos hanfoster. Denna dos ar runt 60-120 ganger hdgre &n den higsta
uppskattade méngden i sédesvatska hos man som tagit finasterid 5 mg, och exponeringen av gravida
kvinnor genom finasterid i sddesvatska. Reproduktionstoxiciteten tros vara medierad via den avsedda
hdmningen av Sa-reduktas. Om hansyn tas till enzymatiska species-skillnader i kanslighet for
finasterid-medierad hamning bor den farmakologiska exponeringsmarginalen vara cirka 4 ganger.
Rhesusmodellens tillamplighet for fosterutveckling hos manniska bekraftas av att oral administrering
av finasterid 2 mg/kg dagligen (den systemiska exponeringen [AUC] hos apor var lagre an eller
jamforbar med den som observerats hos mén som tagit finasterid 5 mg, eller cirka 1 till 2 miljoner
ganger hogre an den uppskattade mangden finasterid i sadesvatska) till draktiga apor resulterade i
missbildningar pa externa genitalier hos hanfoster. Inga andra missbhildningar observerades hos
hanfoster, och inga finasterid-relaterade misshildningar observerades hos honfoster i nagot
dosintervall.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Tablettkarnor
Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa (E460)
Pregelatiniserad majsstérkelse
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Lauroylmakrogolglycerider
Magnesiumstearat (E572)

Drageringsfilm
Hypromellos (E464)
Titandioxid (E 171)
Makrogol 6000
Jarnoxidrott (E172)
Jarnoxid gul (E172)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminium-aluminiumblister.

Finasteride Accord 1 mg Tabletter tillhandahalles i blisterforpackningar om 28, 30, 84 och 98 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kvinnor som &r gravida eller kan bli gravida ska inte hantera finasterid, i synnerhet inte krossade eller
trasiga tabletter, pa grund av risken for absorption av finasterid och darmed den potentiella risken for

ett foster av manligt kon (se avsnitt 4.6).

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Accord Healthcare B.V.
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3526 KV Utrecht

Nederlanderna
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43932
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Datum for det forsta godkannandet: 2010-12-03

Datum for den senaste fornyelsen: 2016-04-01
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