PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Finasteride Teva 5 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En filmdragerad tablett innehaller 5 mg finasterid.

Hjalpdmne med kand effekt
Varje filmdragerad tablett innehaller 108 mg laktosmonohydrat.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerade tabletter
BI3, kapselformad filmdragerad tablett, praglad med "FNT5” pa den ena sidan och slét pa den andra
sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Finasteride Teva anvands for behandling och kontroll av benign prostatahyperplasi (BPH) for att:
o framja tillbakabildning av den forstorade prostatan, forbattra urinflode och forbattra symtom
knutna till BPH.
e minska risk for akut urinretention och behov av kirurgisk intervention inklusive transuretral
prostataresektion (TURP) och prostatektomi.
Finasteride bor endast administreras till patienter med en forstorad prostata (prostatavolym mer &n ca
40 ml).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Den rekommenderade dosen &r en tablett (5 mg) dagligen, tillsammans med eller utan foda. Aven om
man kan se en forbattring inom en kort tid kan det vara nddvandigt med behandling under minst 6
manader for att objektivt kunna avgora om ett tillfredsstallande svar pa behandlingen har uppnatts.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Det finns inga tillgangliga data for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Det ar inte nddvéandigt med dosjustering till patienter som har olika grader av
njurfunktionsnedséattningar (med kreatininclearance ner till 9 ml/min) eftersom man i farmakokinetiska
studier inte har funnit att njurinsufficiens paverkar utsondringen av finasterid. Finasterid har inte
studerats hos patienter som genomgar hemodialysbehandling.

Aldre



Dosjustering ar inte nddvandig dven om farmakokinetiska studier har visat att utsondringshastigheten
for finasterid &r nagot langsammare hos patienter Gver 70 ar.

Administreringssatt

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet
Tabletten ska svaljas hel och far ej delas eller krossas (se avsnitt 6.6).
Endast for oral anvandning.

4.3 Kontraindikationer

Finasteride Teva &r kontraindicerad vid féljande:
e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
e Graviditet — anvandning hos kvinnor som ar eller kan bli gravida (se avsnitt 4.6).

Finasterid ska inte anvandas av kvinnor eller barn.
4.4  Varningar och forsiktighet
Allméanna

For att undvika obstruktiva komplikationer &r det viktigt att patienter med stora mangder resturin
och/eller kraftigt minskat urinfléde kontrolleras noggrant. Kirurgi kan vara ett alternativ.

Konsultation med en urolog bor dvervéagas for patienter som behandlas med finasterid.

Obstruktion beroende pa ett trilobulart tillvaxtmaonster av prostatan ska uteslutas innan behandling med
finasterid paborjas.

Langtidsdata pa fertilitet hos manniska saknas och studier pa subfertila man har inte utforts. De man
som planerade att bli fader exkluderades initialt fran deltagande i studier. Trots att djurstudier inte
visade nagra relevanta negativa effekter pa fertilitet har spontanrapporter om infertilitet eller dalig
spermakvalitet inkommit efter introduktion pa marknaden. | 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.

Effekter pd prostataspecifikt antigen (PSA) och upptickt av prostatacancer

Inga kliniska fordelar har hittills visats hos patienter med prostatacancer som behandlats med
finasterid 5 mg. Patienter med BPH och forhdjt serumprostataspecifikt antigen (PSA) foljdes upp i
kontrollerade kliniska studier med serie PSA och prostatabiopsier. | dessa BPH studier paverkade inte
finasterid 5 mg hastigheten for upptéckt av prostatacancer, och den totala férekomsten av
prostatacancer skiljde sig inte signifikant mellan patienter som behandlades med finasterid 5 mg eller
placebo.

Digitala rektala palpationer samt andra utvarderingar for prostatacancer rekommenderas innan
behandlingen med finasterid 5 mg paborjas och darefter periodiskt. Serum-PSA anvéands ocksa for att
detektera prostatacancer. Nar PSA-analyser utfors foranleder i regel ett baslinjevarde pa PSA

>10 ng/ml (Hybritech) ytterligare utvardering och dvervagande av en biopsi; for PSA-nivaer mellan 4
och 10 ng/ml &r ytterligare utvardering lampligt. Det finns en avsevard 6verlappning av PSA-nivaerna
hos mén med och utan prostatacancer. Darfor innebér inte en serum PSA-koncentration inom det
normala referensomradet att prostatacancer gar att utesluta hos man med BPH, oavsett om de
behandlas med finasterid 5 mg eller inte. Ett baslinjevéarde for PSA pa < 4 ng/ml utesluter inte
prostatacancer.

Finasterid 5 mg minskar PSA-koncentrationen i serum med ca 50 % hos patienter med BPH &ven i
narvaro av prostatacancer. Denna minskning av serum PSA-nivaerna hos patienter med BPH som
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behandlas med finasterid 5 mg bor man ta hénsyn till vid utvardering av PSA-resultat och utesluter
inte samtidig prostatacancer. Denna minskning ar férutsdgbar inom hela intervallet av PSA-vérden,
aven om den kan variera mellan olika individer. Analys av PSA-data fran 6ver 3000 patienter i den
4-ariga dubbelblinda, placebokontrollerade finasterid Long-term Efficacy och Safety studien (PLESS)
bekraftade att for typiska patienter som behandlats med finasterid 5 mg under sex manader eller mer
bor PSA-vardena dubbleras for jamfdrelse med det normala intervallet for obehandlade man. Denna
justering bevarar sensitiviteten och specificiteten hos PSA-vérdena och bibehaller dess formaga att
upptédcka prostatacancer.

Kvarstaende dkning av PSA-vardena hos patienter som behandlas med finasterid 5 mg bor utvarderas
noggrant, inklusive beaktandet av nedsatt foljsamhet till finasteridbehandlingen.

Procentandelen fritt PSA (forhallandet mellan fritt och totalt PSA) minskar inte signifikant av
finasterid 5 mg. Forhallandet mellan fritt och totalt PSA forblir konstant dven under paverkan av
finasterid 5 mg. Néar procentsatsen for fritt PSA anvands som hjalp for att upptacka prostatacancer
behover vardet inte korrigeras.

Interaktioner lakemedel/laboratorietester

Effekter pa PSA-nivaerna

Koncentrationen serum-PSA ar korrelerad till patientens alder och prostatavolym, och
prostatavolymen ar beroende av patientens alder. Nar PSA-bestamningar utvarderas, bor man beakta
att PSA-nivan hos patienter som behandlas med finasterid 5 mg minskar. Hos de flesta patienter ses en
snabb minskning av PSA under de forsta manaderna av behandlingen, varefter PSA-nivaerna
stabiliseras till nytt baslinjevarde. Baslinjevardet efter behandling halveras nastan jamfort med vardet
fore behandling. Darfor ska PSA-vardena dubbleras vid jamforelse av typiska patienter som behandlas
med finasterid 5 mg under sex manader eller mer, med normalintervallet fér obehandlade man. For
klinisk tolkning, se avsnitt 4.4, Effekter pa prostataspecifikt antigen (PSA) och upptackt av
prostatacancer.

Brostcancer hos mén

Brostcancer har rapporterats i kliniska prévningar samt efter godkannandet hos man som behandlas
med finasterid 5 mg. Forskrivande ldkare ska instruera patienten att snarast kontakta sjukvarden om
forandringar i bréstvavnaden, sdsom knutor, smarta, gynekomasti eller utséndringar fran brostvartan
uppstar.

Humdrsvangningar och depression

Humaorsvangningar, inklusive nedstdmdhet, depression och, mindre vanligt, sjadlvmordstankar har
rapporterats hos patienter behandlade med finasterid 5 mg. Patienter ska 6vervakas med avseende pa
psykiska symtom och om dessa intraffar ska patienten uppmanas ta kontakt med lékare.

Pediatrisk population
Finasterid &r inte indicerat for anvandning till barn. Sékerhet och effekt hos barn har inte faststéllts.

Nedsatt leverfunktion

Effekten av leverinsufficiens pa finasterids farmakokinetik har inte studerats. Eftersom finasterid
metaboliseras i levern (se avsnitt 4.2), bor forsiktighet iakttas hos patienter med nedsatt leverfunktion
eftersom plasmanivaerna av finasterid kan 6ka hos dessa patienter.

Hjalpamnen

Laktos

Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstind bor inte ta detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

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



4,5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniskt signifikanta lakemedelsinteraktioner har identifierats. Finasterid metaboliseras primart
via, men tycks inte signifikant paverka, cytokrom P450 3A4 systemet. Aven om risken for att
finasterid ska paverka andra lakemedels kinetik bedéms som liten, &r det troligt att inhiberare och
inducerare av cytokrom P450 3A4 kan paverka plasmakoncentrationen av finasterid. Baserat pa
etablerade sakerhetsmarginaler &r emellertid en 6kning av plasmakoncentrationen beroende pa
samtidig anvandning av sadana inhibitorer troligen inte av klinisk betydelse.

Propranolol, digoxin, glibenklamid, warfarin, teofyllin och fenazon har testats pa manniska och inga
kliniskt signifikanta interaktioner har patraffats.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Finasterid har ingen terapeutisk indikation for kvinnor.
Finasterid &r kontraindicerat for anvandning av kvinnor som &r eller kan vara gravida (se avsnitt 4.3).

Pa grund av formagan hos typ Il Sa-reduktashimmande medel att hamma omvandlingen av testosteron
till dihydrotestosteron, kan dessa lakemedel, inklusive finasterid, orsaka missbildningar pa manliga
fosters yttre genitalia om det ges till gravida kvinnor (se avsnitt 5.3).

Exponering for finasterid - risk for foster av manligt kon

Kvinnor ska inte hantera krossade eller trasiga finasteridtabletter nar de &r eller kan bli gravida pa
grund av risken for absorption av finasterid och den dérpa féljande potentiella risken for ett foster av
manligt kdn (se avsnitt 4.6).

Finasteridtabletterna ar filmdragerade och forhindrar kontakt med den aktiva substansen vid normal
hantering, under forutséttning att tabletterna inte ar trasiga eller krossade.

Sma mangder finasterid har aterfunnits i sadesvatskan hos personer som fatt finasterid 5 mg/dag. Det
finns inga bevis for att ett manligt foster paverkas om modern exponeras for sadesvatska fran en
patient behandlad med finasterid. Nar patientens sexualpartner &r eller potentiellt kan bli gravid,
rekommenderas patienten att minimera exponering av séddesvatska till sin partner.

Amning

Finasterid &r inte indicerat for kvinnor. Det ar ok&nt om finasterid passerar 6ver i modersmjolk.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns inga data som tyder pa att finasterid paverkar formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

De mest frekventa biverkningarna &r impotens och minskad libido. Dessa biverkningar intraffar
vanligen i borjan av behandlingen och hos majoriteten av patienterna ar de dvergaende vid fortsatt
behandling.

Biverkningar rapporterade i kliniska studier och/eller efter godk&nnandet finns listade enligt
organsystemklass och biverkningsfrekvens i nedanstaende tabell.

Frekvens anges enligt foljande: Mycket vanliga (>1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100); sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningsfrekvensen kan inte bedémas for rapporter som inkommit vid anvandning efter
marknadsintroduktion da de harrér fran spontanrapporteringar.



Organsystemklass Biverkningsfrekvens

Immunsystemet Ingen kand frekvens: dverkénslighetsreaktioner,
angioddem (inklusive svullnad av lappar, tunga,
svalg och ansikte)

Psykiska storningar Vanliga: minskad libido

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

Hjéartat Ingen kand frekvens: palpitationer
Lever och gallvagar Ingen kand frekvens: forhojda nivaer av
leverenzymer
Hud och subkutan vévnad Mindre vanliga: hudutslag
Ingen kand frekvens: pruritus, urtikaria
Reproduktionsorgan och brostkortel Vanliga: impotens

Mindre vanliga: ejakulationsstorning, 6mma
brost, brostforstoring

Ingen kand frekvens: testikelsmarta, erektil och
ejakulatorisk dysfunktion som kvarstod efter
avslutad behandling, hematospermi, manlig
infertilitet och/eller dalig spermiekvalitet.
Normalisering eller forbattring av
spermakvaliteten har rapporterats efter att
behandling med finasterid avslutats.

Undersodkningar Vanliga: minskad ejakulationsvolym

Féljande har dven rapporterats i kliniska provningar samt efter godk&nnandet: manlig bréstcancer (se
avsnitt 4.4).

Medicinsk behandling av prostatasymtom (MTOPS)

I MTOPS studien jamférdes behandling med finasterid 5 mg/dag (n=768), doxazosin 4 mg eller 8
mg/dag (n=756), kombinationsbehandling med finasterid 5 mg/dag och doxazosin 4 mg eller 8 mg/dag
(n=786) och placebo (n=737). | denna studie var sékerhets- och tolerabilitetsprofilen for
kombinationsbehandlingen generellt 6verensstimmande med profilerna for de enskilda
komponenterna. Incidensen av ejakulationsstdrningar hos patienter som fick kombinationsbehandling
var jamforbar med summan av incidenserna av denna biverkning for de tva monoterapierna.

Organsystemklass Placebo Doxazosin Finasterid | Finasterid +
N=737 N=756 N=768 Doxazosin
N=786
% % % %

Patienter med en eller fler 46,4 64,9 52,5 73,8
biverkningar

Allmé&nna symtom 11,7 21,4 11,6 21,5
Asteni 7,1 15,7 5,3 16,8
Hjartat 10,4 23,1 12,6 22,0
Hypotoni* 0,7 3,4 1,2 15
Ortostatisk hypotoni 8,0 16,7 9,1 17,8
Centrala och perifera 16,1 28,4 19,7 36,3
nervsystemet

Yrsel 8,1 17,7 74 23,2
Minskad libido 57 7,0 10,0 11,6
Somnolens 15 3,7 1,7 3,1
Urogenitala symtom 18,6 22,1 29,7 36,8
Ejakulationsstorningar 2,3 45 7,2 14,1
Brostforstoring 0,7 1,1 2,2 15




Impotens 12,2 14,4 18,5 22,6
Andra sexuella storningar 0,9 2,0 2,5 3,1
* forutom ortostatisk hypotoni

Ovriga langtidsdata

I en 7-arig placebokontrollerad provning som omfattade 18 882 friska man, varav 9 060 hade data fran
prostatabiopsi tillgangliga for analys, pavisades prostatacancer hos 803 (18,4 %) méan som fick
finasterid 5 mg och hos 1 147 (24.4 %) man som fick placebo. | finasteridgruppen, hade 280 (6,4 %)
av mannen prostatacancer med Gleasonvarden pa 7-10 pavisade med nalbiopsi, jamfort med 237

(5,1 %) man i placebogruppen. Ytterligare analyser tyder pa att den 6kade forekomsten av hoggradig
prostatacancer som observerades i finasteridgruppen kan forklaras av en detektionsavvikelse pa grund
av effekten av finasterid 5 mg pa prostatavolymen. Av det totala antal fall av prostatacancer som
diagnostiserats i denna studie klassificerades ungefér 98 % som intrakapsuléra (stadie T1 eller T2) vid
diagnos. Den kliniska signifikansen av Gleasonvérden pa 7-10 ar okant.

Laboratorietester

Da laboratorieresultat for PSA utvarderas bér man ta hansyn till att PSA-nivaer minskar hos patienter
som behandlas med finasterid (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Patienter har mottagit engangsdoser av finasterid pa upp till 400 mg och multipla doser pa upp till
80 mg/dag i tre manader (n=71) utan biverkningar.

Nagon specifik behandling vid 6verdosering av finasterid rekommenderas inte.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Finasterid &r en syntetisk 4-azasteroid, en specifik kompetitiv hammare av det intracelluldra enzymet
typ 1l 5a-reduktas. Enzymet omvandlar testosteron till det mer potenta androgenet dihydrotestosteron
(DHT). Prostatakorteln och foljaktligen dven hyperplastisk prostatavévnad &r beroende av
omvandlingen av testosteron till DHT for normal funktion och tillvaxt. Finasterid har ingen affinitet
till androgenreceptorn.

Kliniska studier visar en snabb minskning av DHT-nivaerna i serum med 70 % vilket leder till en
minskning av prostatavolymen. Efter 3 manader har en reduktion av kdrtelvolymen skett med ca 20 %
och krympningen fortgar och nar ca 27 % efter 3 ar. En markant minskning sker i det periuretrala
omradet, i omedelbar anslutning till urinréret. Urodynamiska matningar har ocksa bekraftat en
signifikant minskning av detrusorns tryck som ett resultat av den minskade fortrangningen.
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Signifikanta forbattringar i maximal urinflédeshastighet och symtom har uppnatts efter nagra veckor,
jamfort med behandlingsstart. Skillnader jamfort med placebo har dokumenterats vid 4 manader
respektive 7 manader.

Samtliga effektparametrar bibeholls under 3 ars uppféljning.

Effekter av behandling med finasterid under fyra &r avseende forekomst av akut urinretention, behov
av kirurgiskt ingrepp, symtomvardering och prostatavolym

I kliniska studier pa patienter med mattliga till kraftiga symtom pa BPH, forstorad prostata vid digital
rektal palpation och laga resturinvolymer, minskade finasterid forekomsten av akut urinretention fran
7/100 till 3/100 under fyra ar och behovet av kirurgiskt ingrepp (TURP eller prostatektomi) fran
10/100 till 5/100. Dessa frekvensminskningar upptradde samtidigt med 2 poangs forbattring pa en
QUASI-AUA symtomskala (mellan 0 och 34), en bibehallen minskning av prostatavolymen med ca
20 % och en bibehallen 6kning av urinflodeshastigheten.

Medicinsk behandling av prostatasymtom

Studien Medicinsk behandling av prostatasymtom (MTOPS) var en 4- till 6-arig studie pa 3 047 man
med symtomatisk BPH vilka randomiserades till att fa finasterid 5 mg/dag, doxazosin 4 mg eller

8 mg/dag™, en kombination av finasterid 5 mg/dag och doxazosin 4 mg eller 8 mg/dag* eller placebo.
Primar endpoint var tiden till klinisk progression av BPH, definierad som >4 poangs konstaterad
okning fran baslinjen pa symtomskala, akut urinretention, BPH-relaterad njurinsufficiens,
aterkommande urinvagsinfektioner eller urosepsis, eller inkontinens. Behandling med finasterid,
doxazosin eller kombinationsbehandling resulterade i en signifikant minskning av risken for klinisk
progress av BPH jamfort med placebogruppen med 34 % (p=0,002), 39 % (p<0,001) respektive 67 %
(p<0,001). Majoriteten av de tillstand (274 av 351), som utgjorde en progress av BPH, konstaterades
som >4 poangs 6kning pa symtomskalan; risken for progression i symtomskalan minskade med 30 %
(95 % K1 6 % till 48 %), 46 % (95 % KI 25 % till 60 %) respektive 64 % (95 % KI 48 % till 75 %) i
grupperna med finasterid, doxazosin respektive kombinationsbehandling jamfort med placebogruppen.
Akut urinretention stod for 41 av de 351 tillstand som var relaterade till BPH progression; risken for
att utveckla akut urinretention minskade med 67 % (p=0,011), 31 % (p=0,296) respektive 79 %
(p=0,001) i grupperna finasterid, doxazosin respektive kombinationbehandling jamfért med placebo.
Endast finasteridgruppen och kombinationsgruppen skiljde sig signifikant fran placebo.

* Titrerad fran 1 mg till 4 mg eller 8 mg efter tolerans under en 3-veckors period.

| denna studie var sakerhets- och tolerabilitetsprofilen fér kombinationsbehandlingen i stort sett
Overensstammande med profilen for varje lakemedel taget separat. Biverkningar relaterade till
organklasserna nervsystemet och urogenitalia observerades dock mer frekvent nar de tva lakemedlen
anvandes i kombination (se avsnitt 4.8).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Biotillgangligheten for finasterid ar ca 80 %. Maximala plasmakoncentrationer uppnas ca 2 timmar
efter lakemedelsintag och absorptionen &r fullstandig efter 6-8 timmar.

Distribution

Bindningen till plasmaproteiner &r ca 93 %.

Clearance och distributionsvolym &r ca 165 ml/min (70-279 ml/min) respektive 76 liter (44-96 liter).
Ackumulering av sma mangder finasterid ses vid upprepad administrering. Efter en daglig dos pa 5 mg
har den lagsta steady-statekoncentrationen av finasterid beréknats till 8-10 ng/ml, vilket forblir stabilt
over tiden.



Metabolism

Finasterid metaboliseras i levern. Finasterid metaboliseras primart via men paverkar inte signifikant
cytokrom P450 3A4-enzymsystemet. Efter en oral dos av *4C-finasterid hos ménniska har tva
metaboliter av finasterid med lag 5a-reduktashimmande effekt identifierats.

Eliminering

Plasmahalveringstiden ar i genomsnitt 6 timmar (4-12 timmar) (hos man > 70 ar, 8 timmar, intervall
6-15 timmar). Efter administrering av radioaktivt markt finasterid utsoéndras ca 39 % (32-46 %) av en
given dos i urinen, som metaboliter. Man aterfinner praktiskt taget inte nagot oforandrat finasterid i
urinen. Cirka 57 % (51-64 %) av den totala dosen utséndras i faeces.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion (kreatininclearance ner till 9 ml/min) har man inte sett nagra
forandringar i elimineringen av finasterid (se avsnitt 4.2).

Finasterid har visats passera blod- hjarnbarriaren. Sma mangder av finasterid har aterfunnits i
sadesvatskan hos behandlade individer. | tva undersokningar fick friska frivilliga (n=69) finasterid

5 mg/dag i 6-24 veckor, vilket 6kade koncentrationen av finasterid i sadesvétskan fran odetekterbar
(<0,1 ng/ml) till 10,54 ng/ml. I en tidigare studie dar en mindre kanslig analys anvandes, dkade
koncentrationen av finasterid i sadesvatskan hos 16 forsokspersoner som fick finasterid 5 mg/dag fran
odetekterbar (<0,1 ng/ml) till 21 ng/ml. Baserat pa en 5-ml ejakulationsvolym, uppskattades mangden
finasterid i sadesvatskan till 50 till 100 ganger lagre an den dos av finasterid (5ug) som inte hade
nagon effekt pa cirkulerande DHT-halter hos man (se aven avsnitt 5.3).

Hos patienter med kroniskt nedsatt njurfunktion och med kreatininclearance mellan 9-55 ml/min, var
det ingen skillnad i disposition efter en engangsdos av C-finasterid jamfort med friska frivilliga
forsokspersoner. Ingen skillnad i proteinbindningsgrad forelag heller hos patienter med nedsatt
njurfunktion. En del av de metaboliter som normalt utséndras via njurarna, utsondrades i faeces. Det
forefaller som om utséndring via faeces dkar i proportion till den minskade utséndringen av
metaboliter via njurarna. Dosjustering for icke-dialyserade patienter med nedsatt njurfunktion ar inte
nddvéndig.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméantoxicitet, genotoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda
risker for méanniska.

Reproduktionstoxikologiska studier pa hanrattor har visat en minskad vikt av prostata och sadesblasor,
minskad sekretion fran accessoriska konskortlar och en minskning av fertilitetsindex (orsakat av
finasterids farmakologiska effekt). Den kliniska relevansen av dessa fynd &r okand.

Liksom for andra So-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 &r ungefar 60-120 ganger hogre an den uppskattade
méngd i sadesvétska hos en man som har tagit 5 mg finasterid och vilken en kvinna kan exponeras for
genom sadesvatska. Som bekréaftelse pa relevansen i Rhesusmodellen for fosterutveckling hos
ménniska resulterade oral administrering av finasterid 2 mg/kg/dag (den systemiska exponeringen
(AUC) hos apor var nagot hogre (3 ganger) an den hos man som tagit 5 mg finasterid, eller cirka 1-2
miljoner ganger den uppskattade mangden finasterid i sadesvatska) till draktiga apor i misshildningar
pa externa genitalier hos hanfoster. Inga andra misshildningar observerades hos hanfoster och inga
finasteridrelaterade misshildningar observerades hos honfoster i nagot dosintervall.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Tablettk&rna

Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa
Natriumstarkelseglykolat (Typ A)
Pregelatiniserad starkelse (majs)
Povidon

Magnesiumstearat
Natriumlaurylsulfat

Filmdragering
Hypromellos (E464)

Titandioxid (E171)

Makrogol 6000

Makrogol 400

Indigokarmin aluminiumlack (E132)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC/PVDC/aluminium blisterférpackningar

14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1 (sjukhusférpackning), 56, 60, 84, 90, 98, 100, 105 eller 120
filmdragerade tabletter

HDPE tablettburk med polypropen skruvlock
100 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kvinnor som &r gravida eller som kan ténkas bli gravida ska inte hantera krossade eller delade
finasteridtabletter (se avsnitt 4.6).

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

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

26771

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 13 februari 2009

Datum for fornyat godk&nnande: 2021-10-02

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-02
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