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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Behandlung Gber mindestens 6 Monate er-

Finasterid STADA® 5 mg Filmtabletten

2. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
Jede Filmtablette enthalt 5 mg Finasterid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Filmtablette enthalt 75mg Lactose-
Monohydrat.

Finasterid STADA® 5 mg Filmtabletten ent-
halt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Filmtablette
WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette, mit der
Pragung ,F“ und ,5 auf der Oberseite.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung und Kontrolle der benignen
Prostata-Hyperplasie (BPH), um eine Rick-
bildung der vergroBerten Prostata zu errei-
chen, den Harnfluss und BPH-bedingte
Symptome zu verbessern, sowie das Risiko
einer akuten Harnretention und die Notwen-
digkeit eines chirurgischen Eingriffs ein-
schlieBlich einer transurethralen Resektion
der Prostata (TURP) und einer Prostatekto-
mie zu vermindern.

Finasterid STADA® sollte bei Patienten mit
einer vergroBerten Prostata (Prostatavolu-
men Uber ca. 40 ml) angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Die empfohlene Dosierung betragt 1-mal
taglich 1 Filmtablette Finasterid STADA®
5 mg, unabhangig von den Mahizeiten.

Patienten mit Leberinsuffizienz

Es stehen keine Erkenntnisse Uber den
Einsatz von Finasterid bei Patienten mit
Leberinsuffizienz zur Verfligung (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Patienten mit Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz verschie-
dener Schweregrade (Kreatinin-Clearance
bis zu 9 ml/min reduziert) sind keine Dosis-
anpassungen erforderlich, da in Studien zur
Pharmakokinetik eine Niereninsuffizienz kei-
nen Einfluss auf die Elimination von Finaste-
rid hatte. Bei Hdmodialysepatienten wurde
Finasterid nicht untersucht.

Altere Patienten

Es sind keine Dosisanpassungen erforder-
lich, obwohl die Eliminationsrate von Fina-
sterid bei Patienten tGber 70 Jahre in Studien
zur Pharmakokinetik geringfligig vermindert
war.

Art und Dauer der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Filmtablette soll als Ganzes geschluckt
werden und darf nicht geteilt oder zerstoBen
werden (siehe Abschnitt 6.6).

Obwonhl innerhalb kurzer Zeit eine Besse-
rung beobachtet werden kann, kann eine
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forderlich sein, um objektiv entscheiden zu
kdnnen, ob ein zufrieden stellendes Anspre-
chen auf die Therapie erreicht wurde.

4.3 Gegenanzeigen

Finasterid ist weder flr Frauen noch fir
Kinder angezeigt.

Finasterid ist kontraindiziert bei:

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

e Schwangerschaft — Anwendung bei
Frauen, wenn sie schwanger sind oder
schwanger sein konnten siehe unter Ab-
schnitt 4.6: Risiko fur mannliche Feten,
die Finasterid ausgesetzt sind und Ab-
schnitt 6.6.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Allgemeine Hinweise

Um obstruktive Komplikationen zu vermei-
den, ist es wichtig, Patienten mit groBem
Restharnvolumen und/oder stark verminder-
tem Harnfluss sorgfaltig zu Gberwachen. Die
Maoglichkeit eines chirurgischen Eingriffs
sollte erwogen werden.

Wirkungen auf PSA und die Entdeckung
von Prostatakarzinomen

Es wurde bisher kein klinischer Nutzen
einer Behandlung mit 5mg Finasterid bei
Patienten mit Prostatakarzinom nachgewie-
sen.

Patienten mit BPH und erhohten prostata-
spezifischen Antigen(PSA)-Spiegeln wurden
in klinischen Studien mit regelmaBigen PSA-
Spiegel-Kontrollen und Prostatabiopsien
Uberwacht. In diesen Studien anderten
5mg Finasterid die Rate der Entdeckung
von Prostatakarzinomen nicht. Die Gesamt-
haufigkeit der Prostatakarzinome bei den
Patienten unter 5mg Finasterid war nicht
signifikant unterschiedlich im Vergleich zu
der bei Patienten unter Placebo.

Als Kontrolle vor und regelmaBig wahrend
der Behandlung mit Finasterid STADA®
sollte bei Patienten eine digitale rektale
Untersuchung zur Friherkennung eines
Prostatakarzinoms durchgefihrt werden.

Die Bestimmung des prostataspezifischen
Antigens (PSA) im Serum wird auch zur
Diagnostik eines Prostatakarzinoms ver-
wendet. Im Allgemeinen erfordert ein PSA-
Wert >10ng/ml (Hybritech) weitere MaB-
nahmen, eine Biopsie sollte erwogen wer-
den. Bei PSA-Spiegeln zwischen 4 ng/ml
und 10ng/ml sind weitere Kontrollen zu
empfehlen. Die PSA-Wert-Bereiche von
Mannern mit und von Mannern ohne Pros-
tatakarzinom kdénnen sich deutlich Uber-
schneiden. Deshalb schlieBen bei Patienten
mit benigner Prostatahyperplasie (BPH)
PSA-Werte im Normbereich ein Prostatakar-
zinom, ungeachtet einer Behandlung mit
5 mg Finasterid, nicht aus. Auch PSA-Werte
<4 ng/ml schlieBen ein Prostatakarzinom
nicht aus.

Durch 5 mg Finasterid kommt es bei Patien-
ten mit BPH auch bei einem bestehenden
Prostata-Karzinom zu einer Senkung der
Serum-Konzentrationen von PSA um etwa
500%0. Dieser Abfall der PSA-Werte bei BPH-

Patienten, die mit 5 mg Finasterid behandelt
werden, sollte bei der Bewertung der PSA-
Werte bericksichtigt werden und schlieBt
ein moglicherweise gleichzeitig vorliegen-
des Prostatakarzinom nicht aus. Dieser Ab-
fall ist Gber den gesamten Bereich der PSA-
Werte vorhersagbar, kann allerdings interin-
dividuell einer Streuung unterliegen. Eine
Analyse der PSA-Werte von Uber 3000 Pa-
tienten bestatigt, dass die PSA-Werte im
Allgemeinen bei Patienten, die sechs Mo-
nate oder langer mit 5mg Finasterid be-
handelt wurden, fur den Vergleich mit den
Normal-Werten bei unbehandelten Mannern
verdoppelt werden sollten. Diese Ergebnis-
se basieren auf einer doppelblinden Pla-
cebo-kontrollierten Langzeitstudie zur Wirk-
samkeit und Sicherheit von Finasterid
(PLESS) mit einer Dauer von 4 Jahren. Diese
Anpassung erhélt die Empfindlichkeit und
Sperzifitdt der PSA-Bestimmung und ihrer
Eignung fir die Prostata-Karzinom-Aufde-
ckung.

Jeder langer anhaltende Anstieg des PSA-
Wertes wahrend der Therapie mit 5mg
Finasterid sollte sorgfaltig beurteilt werden,
auch hinsichtlich der Moglichkeit, dass der
Patient Finasterid STADA® nicht einnimmt.

Der Anteil an freiem PSA ist unter der The-
rapie mit 5mg Finasterid nicht signifikant
erniedrigt. Das Verhaltnis von freiem PSA
zu Gesamt-PSA bleibt auch unter der
Wirkung von 5mg Finasterid konstant.
Bei Heranziehung des PSA-Quotienten
(= freies PSA/Gesamt-PSA) in der Prosta-
takarzinom-Diagnostik ist daher keine rech-
nerische Korrektur erforderlich.

Wechselwirkungen mit Labortests

Wirkung auf den PSA-Wert
Serum-Konzentrationen von PSA korrelieren
mit dem Alter des Patienten und dem Pros-
tatavolumen, das Prostatavolumen seiner-
seits korreliert mit dem Alter des Patienten.
Bei der Beurteilung der PSA-Werte sollte
berlicksichtigt werden, dass PSA unter der
Therapie mit 5mg Finasterid um ca. 50%
absinkt. Bei der Mehrzahl der Patienten fallt
der PSA-Spiegel innerhalb der ersten Be-
handlungsmonate rasch ab, danach stabili-
siert sich der PSA-Wert auf einen Aus-
gangswert, der im Mittel der beobachteten
Patienten etwa um die Halfte niedriger liegt
als vor Beginn der Behandlung. Daher soll-
ten die PSA-Werte beim typischen Patien-
ten, der mindestens sechs Monate mit 5 mg
Finasterid behandelt wurde, verdoppelt wer-
den im Vergleich zu den normalen Werten
bei unbehandelten Mannern. Zur klinischen
Interpretation siehe unter Abschnitt 4.4: Wir-
kungen auf PSA und die Entdeckung von
Prostatakarzinomen.

Brustkrebs bei Ménnern

In klinischen Studien und nach Marktein-
fahrung wurde Brustkrebs bei Mannern un-
ter 5mg Finasterid berichtet. Arzte sollten
ihre Patienten anweisen, unverzlglich jeg-
liche Veranderungen des Brustgewebes wie
Knoten, Schmerzen, Gynakomastie oder
Ausfluss aus der Brustwarze zu berichten.

Stimmungsénderungen und Depression
Bei Patienten, die mit Finasterid 5mg be-
handelt wurden, wurde Uber Stimmungs-
anderungen einschlieBlich depressiver Ver-
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stimmung, Depression und, seltener, Suizid-
gedanken berichtet. Patienten sollten hin-
sichtlich psychiatrischer Symptome Uber-
wacht werden. Wenn solche Symptome auf-
treten, sollte dem Patienten geraten werden,
medizinischen Rat einzuholen.

Kinder und Jugendliche

Finasterid ist nicht fir die Behandlung bei
Kindern indiziert. Sicherheit und Wirksamkeit
bei Kindern wurden nicht nachgewiesen.

Leberinsuffizienz

Die Auswirkungen einer Leberinsuffizienz auf
die Pharmakokinetik von Finasterid wurden
nicht untersucht.

Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Finasterid STADA®
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen flhren. Die gesundheitlichen
Folgen der Anwendung von Finasterid
STADA® als Dopingmittel kénnen nicht
abgesehen werden, schwerwiegende Ge-
sundheitsgefahrdungen sind nicht auszu-
schlieBen.

Sonstige Bestandteile

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Patien-
ten mit der seltenen hereditaren Galactose-
Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Finasterid STADA® 5 mg Filmtabletten nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Klinisch bedeutsame Wechselwirkungen
sind nicht bekannt. Finasterid wird vor allem
Uber das Cytochrom-P450-3A4-System me-
tabolisiert, ohne dieses signifikant zu beein-
flussen.

Obwohl das Risiko, dass sich Finasterid auf
die Pharmakokinetik von anderen Medika-
menten auswirkt, als gering eingeschatzt
wird, ist es wahrscheinlich, dass Stoffe, die
das Cytochrom P4503A4 hemmen oder
induzieren, die Plasmakonzentration von Fi-
nasterid beeinflussen. Wenn man die aner-
kannten Sicherheitsspannen zugrunde legt,
ist es allerdings unwahrscheinlich, dass ein
Anstieg, wie er durch die gleichzeitige Gabe
solcher Hemmstoffe bedingt sein kann, von
klinischer Bedeutung ist.

Zu den beim Menschen Uberpriften Sub-
stanzen gehdren Propranolol, Digoxin, Gli-
benclamid, Warfarin, Theophyllin und Phe-
nazon, wobei keine klinisch bedeutsamen
Wechselwirkungen beobachtet wurden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Finasterid ist kontrain-
diziert bei Frauen, die schwanger sind oder
bei denen eine Schwangerschaft nicht aus-
zuschlieBen ist (siehe Abschnitt 4.3).

Da Typll 50-Reduktasehemmer die Um-
wandlung von Testosteron in Dihydrotesto-
steron hemmen, kdnnen diese Arzneimittel,
einschlieBlich Finasterid, Anomalien der au-
Beren Geschlechtsorgane mannlicher Feten
hervorrufen, wenn sie von einer schwange-
ren Frau eingenommen werden.

Risiko fir mannliche Feten, die Finasterid
ausgesetzt sind

ZerstoBene oder zerbrochene Finasterid-
Filmtabletten dirfen von Frauen, die
schwanger sind oder mdglicherweise sein
kénnten, wegen der Mdglichkeit einer Re-
sorption von Finasterid und dem resultie-
renden potenziellen Risiko fur einen mann-
lichen Fetus nicht berlihrt werden (siehe
Abschnitt 6.6).

Finasterid-Tabletten haben einen Filmuber-
zug, der bei normaler Handhabung den
Kontakt mit dem Wirkstoff verhindert; vo-
rausgesetzt, dass die Tabletten nicht zer-
brochen oder zerstoBen wurden.

Kleine Mengen von Finasterid wurden auch
im Sperma von Mannern gefunden, die 5 mg
Finasterid/Tag erhielten. Es ist nicht bekannt,
ob dies nachteilige Folgen fur einen mann-
lichen Fetus hat, wenn seine Mutter mit dem
Sperma eines mit Finasterid behandelten
Patienten in Kontakt kommt.

Wenn die Sexualpartnerin des Patienten
schwanger ist oder moglicherweise sein
kénnte, wird dem Patienten empfohlen,
den Kontakt seiner Partnerin mit seinem
Sperma auf ein Minimum zu beschranken.

Stillzeit

Finasterid ist bei Frauen kontraindiziert. Es
ist nicht bekannt, ob Finasterid in die Mutter-
milch Ubergeht.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Daten, die vermuten lassen,
dass Finasterid die Verkehrstlichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt.

4.8 Nebenwirkungen

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Impo-
tenz und verminderte Libido. Diese Neben-
wirkungen treten zu Beginn der Therapie auf
und bilden sich bei der Mehrheit der Patien-
ten im Verlauf der Therapie zurdck.

Die Nebenwirkungen, die in klinischen Stu-
dien und/oder nach Markteinfihrung unter

Finasterid 5 mg und/oder Finasterid in ge-
ringerer Dosis berichtet wurden, sind in der
unten stehenden Tabelle aufgelistet.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Die Haufigkeit von Nebenwirkungen, die
nach Markteinflhrung berichtet wurden,
kann nicht bestimmt werden, da es sich
um Spontanberichte handelt.

Medlizinische Therapie der Prostatasymp-
tome (MTOPS)

Die MTOPS-Studie verglich Finasterid 5 mg/
Tag (n = 768), Doxazosin 4 oder 8 mg/Tag
(n = 756), Kombinationstherapie Finasterid
5mg/Tag und Doxazosin 4 oder 8 mg/Tag
(n = 786) und Placebo (n = 737). In dieser
Studie war das Sicherheits- und Vertraglich-
keitsprofil der Kombinationstherapie gene-
rell vergleichbar mit den Profilen der Einzel-
komponenten. Die Haufigkeiten von Ejakula-
tionsstérungen war bei Patienten unter der
Kombinationsbehandlung vergleichbar mit
der Summe der Inzidenzen dieser Neben-
wirkung bei beiden Monotherapien.

Weitere Langzeitdaten

Aus einer 7-jahrigen Placebo-kontrollierten
Studie an 18.882 gesunden Mannern lagen
far 9.060 Manner die Daten einer Nadel-
biopsie der Prostata zur Analyse vor. Dabei
wurden Prostatakarzinome bei 803 Man-
nern (18,4%0) unter 5 mg Finasterid und bei
1.147 Mannern (24,4%0) unter Placebo fest-
gestellt.

In der Gruppe unter 5 mg Finasterid wurden
durch die Nadelbiopsie bei 280 Mannern
(6,4%0) Prostatakarzinome mit einem Glea-
son-Score zwischen 7—10 entdeckt, in der
Placebo-Gruppe dagegen bei 237 Mannern
(5,1%0). Zusatzliche Analysen legen nahe,
dass die erhdhte Pravalenz von Prostata-
karzinomen mit einem schlechteren Diffe-

Systemorgan-Klasse

Nebenwirkungen mit Haufigkeitsangabe

Erkrankungen des Immunsystems |Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B.
Angioddem, einschlieBlich Schwellung der Lippen, der
Zunge, des Halses und des Gesichts.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: verminderte Libido.
Nicht bekannt: Depression; verminderte Libido, die auch
nach dem Absetzen der Behandlung andauerte. Angst.

Herzerkrankungen

Nicht bekannt: Palpitationen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Nicht bekannt: erhohte Leberenzymwerte.

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlag.
Nicht bekannt: Pruritus, Urtikaria.

Erkrankungen der Geschlechts-
organe und der Brustdriise

Haufig: Impotenz.

Gelegentlich: Ejakulationsstdérungen, Spannungsgefuhl
in der Brust, VergroBerung der Brust.

Nicht bekannt: Hodenschmerzen, erektile Dysfunktion,
die auch nach dem Absetzen der Behandlung an-
dauerte; Infertilitat bei Mannern und/oder schlechte
Spermienqualitat.

Untersuchungen

Haufig: vermindertes Ejakulatvolumen.

Zusatzlich wurde in klinischen Studien und nach Markteinflihrung Folgendes berichtet: Brust-

krebs beim Mann (siehe Abschnitt 4.4).
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renzierungsgrad in der Gruppe unter 5mg
Finasterid durch eine systematische Erfas-
sungsabweichung auf Grund der Wirkung
von 5mg Finasterid auf das Prostatavolu-
men erklart werden kann. Ca. 98% aller in
dieser Studie diagnostizierten Falle von
Prostatakarzinomen wurden bei Diagnose-
stellung als intrakapsular klassifiziert (klini-
sches Stadium T1 oder T2). Die klinische
Bedeutung dieser Ergebnisse (Gleason
7—-10 Daten) ist unklar.

Laborparameter

Bei der Bestimmung des Spiegels des
prostataspezifischen Antigens (PSA) muss
berlicksichtigt werden, dass der PSA-Wert
unter Finasterid erniedrigt ist (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Bei Standard-Labortests zeigten sich keine
weiteren Unterschiede zwischen Patienten,
die mit Placebo oder Finasterid behandelt
wurden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medlizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Einzeldosen bis zu 400 mg Finasterid sowie
Mehrfachdosen bis zu 80 mg/Tag tber drei
Monate blieben beim Menschen ohne Ne-
benwirkungen.

Eine Empfeh!png zur spezifischen Behand-
lung einer Uberdosierung mit Finasterid
kann nicht gegeben werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Testoste-
ron-50-Reduktasehemmer.
ATC-Code: G04CBO1

Finasterid ist ein synthetisches 4-Azasteroid,
ein spezifischer kompetitiver Hemmestoff des
intrazellularen Enzyms Typ Il 50-Reduktase.
Das Enzym wandelt Testosteron in das
starker wirksame Androgen Dihydrotesto-
steron (DHT) um. Die normale Funktion
und das Wachstum der Prostata und folglich
auch des hyperplastischen Prostatagewe-
bes sind abhangig von der Umwandlung
von Testosteron zu DHT. Finasterid besitzt
keine Affinitat zum Androgenrezeptor.

Klinische Studien zeigen eine rasche Sen-
kung der DHT-Spiegel im Serum um 70%o,
was zu einer Verkleinerung des Prostata-
volumens fihrt. Nach 3 Monaten kommt es
zu einer Verkleinerung des Prostatavolu-
mens um etwa 20%, die Abnahme halt an
und erreicht etwa 270/ nach 3 Jahren. Eine
deutliche Abnahme findet in der periurethra-
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len Zone in unmittelbarer Nahe der Urethra
statt. Urodynamische Messungen haben
auch eine signifikante Senkung des Detru-
sor-Drucks infolge einer verminderten Ob-
struktion bestatigt.

Im Vergleich zum Behandlungsbeginn wur-
den signifikante Verbesserungen der maxi-
malen Harnflussrate und der Symptome
nach wenigen Wochen erreicht. Unterschie-
de zu Placebo wurden nach 4 bzw. 7 Mona-
ten erfasst.

Alle Wirksamkeitsparameter wurden Uber
eine dreijahrige Nachbeobachtungszeit auf-
rechterhalten.

Auswirkungen einer vierjahrigen Behand-
lung mit Finasterid auf die Inzidenz eines
akuten Harnverhalts, die Notwendigkeit chir-
urgischer Interventionen, den Symptomen-
score und das Prostatavolumen

In klinischen Studien mit Patienten mit ma-
Bigen bis schweren Symptomen einer BPH,
vergroBerter Prostata laut digitaler rektaler
Untersuchung und geringem Restharnvolu-
men flhrte Finasterid zu einer geringeren
Inzidenz von akutem Harnverhalt von 7/100
auf 3/100 Uber 4 Jahre und einer geringeren
Notwendigkeit chirurgischer Interventionen
(TURP oder Prostatektomie) von 10/100 auf
5/100. Diese Abnahmen waren assoziiert mit
einer 2-Punkte-Verbesserung des QUASI-
AUA-Symptomenscores (Bereich 0-34),
einem anhaltenden Rickgang des Prosta-
tavolumens von etwa 20% und einem an-
haltenden Anstieg der Harnflussrate.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die Bioverfugbarkeit von Finasterid betragt
etwa 8000. Plasmaspitzenkonzentrationen
werden etwa 2 Stunden nach Einnahme
des Arzneimittels erreicht. Die Resorptions-
dauer betragt 6-8 Stunden.

Verteilung

Die Plasmaproteinbindung betragt etwa
930%.

Die Clearance und das Verteilungsvolumen
betragen etwa 165 ml/min (70—279 ml/min)
bzw. 76 | (44—-96 |). Nach wiederholter Gabe
zeigte sich eine Akkumulation geringer Men-
gen von Finasterid. Der Talspiegel von Fina-
sterid liegt bei einer taglichen Gabe von
5mg im Steady-State kontinuierlich bei
8—10ng/ml.

Biotransformation

Finasterid wird in der Leber metabolisiert.
Finasterid hat keinen signifikanten Einfluss
auf das Cytochrom-P450-Enzymsystem. Es
wurden 2 Metaboliten mit geringer 50-Re-
duktase-hemmender Wirkung nachgewie-
sen.

Elimination

Die Plasmahalbwertszeit betragt im Durch-
schnitt 6 Stunden (4—12 Stunden) (bei Man-
nern >70 Jahren 8 Stunden, Schwankungs-
bereich 6—15 Stunden).

Nach Gabe von radioaktiv markiertem Fina-
sterid wurden etwa 39% (32-460%0) der
verabreichten Dosis in Form von Metaboli-
ten im Urin ausgeschieden. Im Urin wird
praktisch kein unverandertes Finasterid wie-
dergefunden. Etwa 570/ (51 —6490) der Ge-
samtdosis werden mit den Faeces ausge-
schieden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz (sehr
geringe Kreatinin-Clearance ab 9 ml/min)
wurden keine Anderungen der Elimination
von Finasterid beobachtet (siehe Ab-
schnitt 4.2).

Es wurde gezeigt, dass Finasterid die Blut-
hirnschranke passiert. Kleine Mengen von
Finasterid wurden in der Samenflissigkeit
von behandelten Mannern gefunden. In zwei
Studien mit gesunden Probanden (n=69),
die 5mg Finasterid taglich Uber 6—24 Wo-
chen erhalten hatten, bewegte sich die Fi-
nasteridkonzentration im Sperma von ,nicht
feststellbar” (< 0,1 ng/ml) bis zu 10,54 ng/ml.
In einer friheren Studie, in der ein weniger
empfindlicher Test verwendet wurde, be-
wegten sich die Finasteridkonzentrationen
im Sperma von 16 Probanden, die taglich
5mg Finasterid erhielten, von ,nicht fest-
stellbar” (< 1,0 ng/ml) bis zu 21 ng/ml. Somit
wurde, basierend auf einem Ejakulatvolu-
men von 5 ml, geschatzt, dass die Finasterid
Menge im Sperma 50- bis 100-fach geringer
ist als die Dosis von Finasterid (5pg) und
damit keinen Effekt auf die Konzentration an
zirkulierendem DHT in Mannern hat (siehe
Abschnitt 5.3).

Bei Patienten mit chronischer Niereninsuffi-
zienz, deren Kreatinin-Clearance sich im Be-
reich von 9-55ml/min bewegte, war die
Disposition einer Einzeldosis von "“C-Fina-
sterid nicht zu unterscheiden von der bei
gesunden Probanden. Auch bei der Protein-
bindung gab es keine Unterschiede bei
Patienten mit Nierenfunktionsstorung. Ein
Teil der Metaboliten, der normalerweise Uber
die Nieren ausgeschieden wird, erschien
hier in den Faeces. Die vermehrte Ausschei-
dung Uber die Faeces kompensiert offenbar
die verminderte Ausscheidung der Metabo-
liten mit dem Urin. Eine Dosisanpassung ist
bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen,
die keine Hamodialyse erhalten, nicht not-
wendig.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Daten aus Studien zur allge-
meinen Toxizitdt nach wiederholter Gabe
von Finasterid, zur Genotoxizitdt und Kanze-
rogenitat lassen keine speziellen Risiken fur
den Menschen erkennen.

Reproduktionstoxizitatsstudien bei mannli-
chen Ratten zeigten ein verringertes Pros-
tata- und Samenblasengewicht sowie eine
verringerte Sekretion der Nebengenitaldri-
sen und einen verringerten Fertilitdtsindex
(verursacht durch den primaren pharma-
kologischen Effekt von Finasterid). Die kli-
nische Relevanz dieser Ergebnisse ist un-
Klar.

Wie bei anderen 5a-Reduktasehemmern
wurde die Feminisierung von mannlichen
Rattenfeten bei der Verabreichung von Fina-
sterid in der Tragezeit beobachtet. Die intra-
venodse Gabe von Finasterid an trachtige
Rhesusaffen in Dosierungen von Uber
800 ng/Tag wahrend der gesamten Phase
der embryonalen und fetalen Entwicklung
fuhrte zu keinen Anomalien bei mannlichen
Feten. Diese Dosis ist etwa 60- bis 120-mal
héher als die geschatzte Exposition von
Frauen durch das Sperma eines Mannes,
der 5mg Finasterid einnimmt. Die Uber-
tragbarkeit des Rhesusaffen-Modells auf
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die humane Fetalentwicklung wird dadurch
bestatigt, dass die orale Gabe von Finasterid
2mg/kg/Tag (die AUC der Affen war 3-mal
groBer als die eines Mannes, der 5mg
Finasterid eingenommen hat, oder etwa
das 1- bis 2-Millionenfache des geschatz-
ten Finasterid-Gehalts im Sperma) an trach-
tige Affen zu Anomalien der auBeren Ge-
schlechtsteile bei mannlichen Feten fuhrte.
Bei mannlichen Feten wurden keine weite-
ren Anomalien beobachtet und bei weibli-
chen Feten wurden bei keiner Dosis Fina-
sterid-bedingte Anomalien festgestellt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern
Natriumdodecylsulfat, vorverkleisterte Starke
(Mais), Lactose-Monohydrat, Mikrokristalli-
ne Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich].

Filmiberzug
Hypromellose, Mikrokristalline Cellulose,

Macrogolstearat 352 (Ph.Eur.).

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen.

Originalpackungen mit 30, 50 und 100 Film-
tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

ZerstoBene oder zerbrochene Finasterid-
Filmtabletten sollten von Frauen, wenn sie
schwanger sind oder moglicherweise sein
kdnnten, wegen der Moglichkeit einer Re-
sorption von Finasterid und dem resultieren-
den potenziellen Risiko flr einen mannlichen
Fetus nicht berihrt werden (siehe Ab-
schnitt 4.6).

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. Inhaber der Zulassung

STADAPHARM GmbH
StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

8. Zulassungsnummer
69626.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
26. Oktober 2007

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
12. Oktober 2020

10. Stand der Information

Oktober 2020

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

010205-N647 — Finasterid STADA 5 mg Filmtabletten — n
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