CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finagen, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 97,58 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Jasnoniebieskie, dwuwypukte tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Finagen jest wskazany w leczeniu i kontroli objawowego tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH) u m¢zczyzn z powigkszeniem gruczotu
krokowego w celu:
- wywotania regresji powigkszonego gruczotu krokowego, poprawienia przeptywu moczu
i ztagodzenia objawow zwigzanych z BPH.
- zmniejszenia ryzyka wystapienia ostrego zatrzymania moczu i koniecznos$ci zabiegu
chirurgicznego, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (ang. Transurethral
Resection of the Prostate, TURP) i prostatektomii.

Tabletki Finagen sa przeznaczone do podawania wytacznie u chorych z powigkszeniem gruczotu
krokowego (objetos¢ gruczotu krokowego okoto 40 ml).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna tabletka w dawce 5 mg na dobg, przyjmowana niezaleznie od positkow.
Nawet, jesli u pacjenta po krotkim okresie leczenia finasterydem nastapi poprawa kliniczna, aby
wiasciwie oceni¢ skuteczno$¢ leczenia, produkt Finagen nalezy stosowac przez conajmniej 6 miesigcy.
Produkt leczniczyFinagen moze by¢ podawany sam lub w potaczeniu z alfa-blokerem doksazosyna
(patrz punkt 5.1 "Wtasciwos$ci farmakodynamiczne").

Dawkowanie w niewydolnosci wqtroby
Brak danych dotyczacych stosowania produktu Finagen u 0s6b z niewydolno$cig watroby (patrz punkt
4.4).

Dawkowanie w niewydolnosci nerek



Nie jest konieczne dostosowane dawki u pacjentow z réznym stopniem niewydolnos$ci nerek (klirens
kreatyniny zmniejszony do jedynie 9 ml/min), w badaniach farmakokinetycznych nie stwierdzono,
aby niewydolno$¢ nerek wptywata na eliminacj¢ finasterydu. Finasteryd nie byl testowany

u pacjentow poddawanych hemodializie.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne, cho¢ w badaniach farmakokinetycznych stwierdzono
nieznaczne zmniejszenie eliminacji finasterydu u pacjentow w wieku powyzej 70 lat (patrz punkt 5.2).

Populacja pediatryczna
Finagen nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci nie zostaty ustalone.

Sposbb podania

Wylgcznie do stosowania doustnego.
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci i nie nalezy jej dzieli¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania
Produkt leczniczy Finagen nie jest wskazany u kobiet ( patrz punkt 4.4, 4.6 i 6.6) i dzieci.
Finasteryd jest przeciwwskazany w nastgpujacych przypadkach:

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

e Cigza - nie stosowac u kobiet, gdy sa one lub moga by¢ w ciazy (patrz 4.6 Ciaza i karmienie
piersia, ekspozycja na finasteryd - ryzyko dla ptodu ptci meskie;j).

44 Specjalne ostrzezenia i specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne:

Pacjentéw z duza objetoscia zalegajacego moczu i (lub) znacznie zmniejszonym przeplywem moczu
nalezy starannie monitorowaé, aby unikna¢ powiktan w postaci uropatii zaporowe;j.

U pacjentow leczonych finasterydem nalezy rozwazy¢ konsultacje z urologiem. Nalezy rozwazy¢
zabieg operacyjny jako opcje.

Wplyw na swoisty antygen gruczotu krokowego (PSA) i wykrywalnos¢ raka gruczotu krokowego
Dotychczas nie wykazano korzysci klinicznych wynikajacych z leczenia finasterydem w dawce 5 mg,
pacjentow z rakiem gruczotu krokowego. Pacjenci z fagodnym przerostem gruczotu krokowego (BPH)
i podwyzszonym poziomem swoistego antygenu gruczotu krokowego (PSA - ang. prostate specific
antigen) w surowicy byli monitorowani w kontrolowanych badaniach klinicznych poprzez cykliczne
oznaczanie stgzenia PSA i biopsje prostaty . W badaniach tych, finasteryd w dawce 5 mg nie zmieniat
tempa wykrywania raka prostaty, a catkowita czesto§¢ wystepowania raka prostaty nie rdznita sie
istotnie u pacjentéw otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg lub placebo.

Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem w dawce 5 mg i okresowo w czasie leczenia zaleca si¢
przeprowadza¢ badanie palpacyjne per rectum, a takze inne badania, takie jak oznaczenie st¢zenia
swoistego antygenu gruczotu krokowego (PSA) w surowicy, aby wykluczy¢ raka gruczotu
krokowego. Ogdlnie poziom wyjsciowy PSA> 10 ng / ml (Hybritech) sktania do dalszej oceny

i rozwazenia biopsji, a dla poziomu PSA pomigdzy 4 a 10 ng / ml, zaleca si¢ dalsza oceng. Stgzenie
PSA u megzczyzn z rakiem gruczotu krokowego moga si¢ w znacznym stopniu pokrywac ze st¢zeniem
PSA u megzczyzn bez raka gruczotu krokowego. Dlatego u mezczyzn z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego wartosci PSA mieszczace si¢ w zakresie warto$ci prawidlowych nie wykluczaja raka
gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem w dawce 5 mg. Wyjsciowy poziom PSA <
4 ng/ml nie wyklucza raka prostaty



Finasteryd w dawce 5 mg powoduje zmniejszenie stezenia PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentow
z BPH, a nawet w przypadku raka gruczotu krokowego. Nalezy wzia¢ to pod uwage przy ocenie
wartosci PSA w surowicy pacjentéw z BPH leczonych finasterydem w dawce 5 mg, poniewaz nie
wyklucza to jednoczesnego wystgpowania raka gruczolu krokowego. Takiego zmniejszenia st¢zenia
mozna oczekiwac¢ niezaleznie od wartosci PSA, chociaz moga wystepowac réznice miedzyosobnicze.
Analiza danych poziomu wyjsciowego PSA u ponad 3000 pacjentéw w trwajacym 4 lata, podwojnie
zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu finsterydu dtugoterminowym badaniu skutecznos$ci

i bezpieczenstwa (PLESS) potwierdzita, ze u typowych pacjentéw leczonych finasterydem w dawce 5
mg przez 6 miesiecy lub dhuzej, wartosci stezen PSA nalezy pomnozy¢ przez dwa, aby poréwnac je

z prawidlowym zakresem warto$ci u me¢zczyzn nieleczonych finasterydem. Taka korekta pozwala na
zachowanie czutosci i swoistosci testu PSA, a takze wykrywalnosci raka gruczotu krokowego.

Kazde utrzymujace si¢ zwickszenie PSA u pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg nalezy
doktadnie oceni¢ z uwzglednieniem mozliwos$ci niestosowania si¢ pacjenta do zalecen dotyczacych
leczenia finasterydem w dawce 5 mg. Odsetek wolnego PSA (stosunek wolnego do catkowitego PSA)
nie zmniejsza si¢ istotnie pod wptywem finasterydu w dawce 5 mg. Jezeli odsetek wolnego PSA jest
stosowany pomocniczo do wykrywania raka gruczotu krokowego, nie ma konieczno$ci korygowania
jego wartosci.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 5 mg zglaszano zmiany nastroju,
nastroj depresyjny, depresje oraz rzadziej mysli samobojcze. Pacjentow nalezy monitorowac
pod katem objawow psychicznych i w przypadku ich wystapienia nalezy zaleci¢ pacjentowi
zasiggniecie porady u lekarza.

Interakcje lekowe / w zakresie badan laboratoryjnych

Wptyw na poziom PSA

Stezenie poziomu PSA w surowicy koreluje z wiekiem pacjenta i objetoscig gruczotu krokowego,

a objetos¢ gruczohu krokowego jest skorelowana z wiekiem pacjenta. Przy ocenie oznaczen
laboratoryjnych PSA, nalezy zwroci¢ uwagg na fakt, ze poziom PSA ulega obnizeniu u pacjentow
otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg. U wigkszosci pacjentdw, szybki spadek poziomu
wyjsciowego PSA jest obserwowany w ciggu pierwszych miesiecy leczenia, nastepnie stezenie PSA
stabilizuje si¢ na nowym poziomie. Poziom po leczeniu stanowi okoto potowy wartosci sprzed
leczenia. Dlatego, u typowych pacjentéw leczonych finasterydem w dawce 5 mg przez okres szesciu
miesiecy lub dluzej, warto$ci PSA nalezy podwoi¢ dla poréwnania w stosunku do prawidtowych
zakresOw u nieleczonych megzczyzn. Dla interpretacji klinicznej patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania, wptyw na PSA i wykrywania raka.

Rak piersi u mezczyzn

Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu do obrotu odnotowano przypadki
wystepowania raka piersi u mezczyzn leczonych finasterydem w dawce 5 mg. Nalezy
poinformowac pacjenta o koniecznosci niezwtocznego skontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku
wystgpienia zmian w obrebie piersi, takich jak: guzy, bol, ginekomastia, wydzielina z sutka.

Populacja pediatryczna
Finasteryd nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci nie zostaty ustalone.

Niewydolnos¢ wagtroby

Nie badano wplywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke finasterydu. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby, poniewaz poziom finasterydu w osoczu
U tych pacjentow moze by¢ podwyzszony (patrz punkt 4.2).



Laktoza

Produkt zawiera laktoze jednowodng. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych Kklinicznie interakcji z innymi produktami leczniczymi. Finasteryd jest
metabolizowany gtownie przez uktad enzymatyczny cytochromu P450 3A4, ale nie wptywa znaczaco
na jego aktywnos¢. Chociaz ryzyko wptywu finasterydu na farmakokinetyke innych lekow oceniane
jest jako niewielkie, to jest prawdopodobne, Ze inhibitory i induktory cytochromu P450 3A4 moga
mie¢ wpltyw na stezenie poziom finasterydu w osoczu. Jednakze na podstawie ustalonych marginesow
bezpieczenstwa, jakiekolwiek jego zwigkszenie spowodowane jednoczesnym stosowaniem tych
inhibitorow jest mato prawdopodobne, aby mialo znaczenie kliniczne. Nie stwierdzono istotnych
klinicznie interakcji finasterydu z nastgpujgcymi produktami leczniczymi stosowanymi u mezczyzn:
propranololem, digoksyna, glibenklamidem, warfaryna, teofiling i fenazonem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Finasteryd jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet, ktore sg lub moga by¢ w cigzy (patrz 4.3).

Podobnie jak inne inhibitory 5-a reduktazy typu II (w tym finasteryd) hamuje przemiang testosteronu
w dihydrotestosteron i stosowany u kobiet w cigzy moze powodowa¢ wady zewngtrznych narzadow
ptciowych u ptodéw meskich (patrz punkt 4.3, 5.3 1 6.6).

Ekspozycja na poziom finasterydu w osoczu - ryzyko dla ptodu plci meskiej

Kobiety nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub przetamanych tabletek finasterydu, gdy sa one lub
moga by¢ w ciazy, ze wzgledu na mozliwo$¢ wchianiania finasterydu i pdzniejsze potencjalne ryzyko
dla ptodu ptci meskiej (patrz 4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje, ciaza). Tabletki finasterydu sa
powlekane w celu zapobiezenia kontaktowi z substancjg czynng podczas normalnego uzytkowania,
pod warunkiem, Ze tabletki nie zostaty uszkodzone lub pokruszone.

Niewielkie ilosci finasterydu stwierdzano w nasieniu m¢zczyzn przyjmujacych finasteryd 5 mg na
dobe. Nie wiadomo, czy moze to mie¢ niekorzystny wptyw na ptdd meski, jesli kobieta w cigzy jest
narazona na kontakt z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem. Jesli partnerka seksualna pacjenta
jest lub moze by¢ w ciazy, pacjentowi zaleca si¢, aby zminimalizowat narazenie jej na kontakt

z nasieniem (patrz punkty 5.2 i 5.3).

Karmienie piersig
Finagen nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Nie wiadomo czy finasteryd przenika do mleka kobiecego.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak jest danych wskazujacych na wptyw finasterydu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.7 Dzialania niepozadane

Najczestszymi objawami niepozadanymi sg impotencja i zmniejszenie libido. Objawy te wystepuja
zwykle na poczatku leczenia i u wigkszos$ci pacjentow ustepuja w trakcie dalszego leczenia.



Dziatania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych i/ lub po wprowadzeniu do obrotu sg
wymienione w tabeli ponize;j.

Czgstos¢ wystepowania niepozadanych reakcji jest okre§lona w nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto (> 1/10) czgsto (= 1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100)

rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000) bardzo rzadko (<1/10 000) nie znana (cz¢sto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zglaszanych po wprowadzeniu do obrotu nie moze by¢
okreslona, poniewaz dane te pochodza z raportow spontanicznych.

Klasyfikacja oragnéw i narzadow Czgstotliwos¢: dziatanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci takie jak
obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek warg,
jezyka, gardta i twarzy)

Zaburzenia psychiczne Czesto: zmniejszenie libido

Nieznana: depresja, spadek libido rowniez po
zakonczeniu leczenia, lek

Zaburzenia serca Nieznana: kotatanie serca

Zaburzenia watroby i drog zétciowych Nieznana: wzrost aktywno$ci enzymow
watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Niezbyt czesto: wysypka

Nieznane: $wiad, pokrzywka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Czesto.: impotencja

Niezbyt czesto: zaburzenia wytrysku, tkliwosé
piersi, powiekszenie piersi Bardzo rzadko:
wydzielina z piersi, guzki piersi wymagajgce
usunigcia chirurgicznego u niektorych
pacjentow

Nieznana: bdl jader, zaburzenia erekcji rowniez
po zakonczeniu leczenia, nieptodno$¢ meska
i/lub obnizona jako$¢ nasienia*

Badania diagnostyczne Czesto. obnizenie objeto$ci ejakulatu

Ponadto w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano nastgpujace
dziatania niepozadane: raka piersi u me¢zczyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

* Obserwowano normalizacj¢ lub poprawe jako$ci nasienia po zaprzestaniu leczenia .

Leczenie Objawow Prostaty (MTOPS - ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms)

W badaniu MTOPS poréwnywano w dawce 5 mg / dobg (n = 768) doksazosyne w dawce 4 lub 8 mg /
dobg (n = 756) terapi¢ skojarzong w dawce 5 mg / dobe doksazosyng w dawce 4 lub 8 mg / dobe (n =
786) 1 placebo (n = 737). Bezpieczenstwo i profil tolerancji leczenia skojarzonego byl zasadniczo
zgodny z profilami poszczegdlnych pojedynczych lekdw. Czestos¢ wystepowania zaburzen wytrysku
u pacjentow otrzymujacych terapi¢ skojarzong byta porownywalna do sumy przypadkoéw tego
dziatania niepozadanego dwoch monoterapii.

Badania laboratoryjne:
Oceniajac wyniki laboratoryjnych oznaczen PSA nalezy pami¢taé, ze generalnie u chorych leczonych
finasterydem st¢zenia PSA sa zmniejszone (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania).




Inne wyniki odlegte

W trwajacym 7 lat badaniu kontrolowanym placebo z udziatem 18 882 zdrowych mezczyzn, sposrod
ktérych 9060 uzyskano wyniki biopsji gruczotu krokowego nadajace si¢ do analizy, raka gruczotu
krokowego stwierdzono u 803 (18,4%) mezczyzn leczonych finasterydem i u 1147 (24,4%) mezczyzn
przyjmujacych placebo. W grupie pacjentéw leczonych finasterydem 280 (6,4%) me¢zczyzn miato raka
gruczotu krokowego z 7 do 10 punktami w skali Gleasona, wykrytego w biopsji, w poréwnaniu z 237
(5,1%) mezczyznami w grupie placebo. Dodatkowe analizy wskazuja, ze obserwowane w grupie
stosujacej finasteryd w dawce mg 5, zwigkszenie wystepowania wysokozroznicowanego raka moze
by¢ wyjasnione przez wptyw na wykrywanie zwigzane z wptywem finasterydu w dawce 5 mg na
objetos¢ gruczotu krokowego. 98% sposrod wszystkich przypadkow raka gruczotu krokowego
zdiagnozowanych w tym badaniu zostato sklasyfikowanych jako rak wewnatrztorebkowy (stopien
kliniczny T1 lub T2) w momencie diagnozy. Kliniczne znaczenie wyniku 7 — 10 punktéw w skali
Gleasona nie jest znane.

Rak piersi
W trwajacym 4 6 lat badaniu porownawczym kontrolowanym placebo (MTOPS), w ktérym

uczestniczyto 3.047 m¢zezyzn, stwierdzono cztery przypadki raka piersi u me¢zczyzn leczonych
finasterydem i zadnego u mezczyzn nie leczonych finasterydem . Podczas 4-letniego, kontrolowanego
placebo badania PLESS, ktore obejmowato 3040 mezczyzn, wykryto dwa przypadki raka piersi

U mezczyzn leczonych placebo, ale nie stwierdzono zadnego przypadku raka piersi u mezczyzn
przyjmujacych finasteryd . Podczas 7-letniego, kontrolowanego placebo badania "Prostate Cancer
Prevention Trial" (PCPT), w ktérym uczestniczyto 18.882 mezczyzn, stwierdzono jeden przypadek
raka piersi u m¢zczyzn leczonych finasterydem i jeden przypadek raka piersi u mezczyzn, u ktérych
stosowano placebo. Po wprowadzeniu produktu do obrotu stwierdzono przypadki raka piersi

U mezczyzn stosujacych finasteryd (patrz punkt 4.4). Nie jest obecnie znany zwigzek mi¢dzy
dhugotrwatym stosowaniem finasterydu i rakiem piersi u m¢zczyzn.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U pacjentow, ktorzy otrzymywali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg na dobe lub dawki
wielokrotne do 80 mg na dobe podawane przez 3 miesigce, nie stwierdzono wystepowania dziatan
niepozadanych.

Brak jest specyficznego postgpowania zalecanego po przedawkowaniu finasterydu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitor 5 alfa-reduktazy testosteronu.
Kod ATC: G04CB01

Mechanizm dziatania
Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, kompetycyjnym swoistym inhibitorem enzymu
wewnatrzkomérkowego5 alfa-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztalca testosteron w silniejszy
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androgen dihydrotestosteron (ang. Dihydrotestosterone, DHT). Prawidtowa funkcja i rozrost tkanki
gruczotu krokowego zalezg od przeksztalcenia testosteronu do dihydrotestosteronu (DHT).
Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptoréw androgenowych.

Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniach klinicznych wykazano szybkie zmniejszanie st¢zenia DHT w surowicy o 70% prowadzi
do zmnigjszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesigcach objetos¢ gruczotu krokowego
zmniejszyta si¢ o okoto 20% i proces ten postepowat, osiagajac 27% po uptywie 3 lat. Ponadto
obnizenie o okoto 50% PSA od wartosci wyjsciowych wskazuje na zmniejszenie wzrostu komorek
nablonka prostaty. Supresja poziomu DHT oraz regresja hiperplastycznego gruczotu krokowego

i zwigzane z tym obnizenie poziomu PSA, utrzymywaly si¢ w badaniach do czterech lat. W badaniach
tych, poziom testosteronu w obiegu zwigkszony byt o okoto 10% - 20%, ale miescit si¢

w fizjologicznych granicach. Zauwazalne zmniejszenie wystepuje w okolicy okoto cewkowe;j
otaczajacej bezposrednio cewke moczowa. W badaniach urodynamicznych potwierdzono znaczace
zmniejszenie napig¢cia mig¢$nia wypieracza pecherza moczowego w wyniku zmniejszenia niedroznosci
drég moczowych.

Po kilku tygodniach stosowania finasterydu odnotowano znaczne zwickszenie maksymalnego
cewkowego przeptywu moczu oraz ztagodzenie objawdw niedroznos$ci w poréwnaniu ze stanem
poczatkowym. Roznice w poroéwnaniu z placebo udokumentowano odpowiednio po 4 i 7 miesiacach
leczenia.

Wszystkie parametry skutecznosci nie zmieniaty si¢ w okresie trzech lat obserwacji.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo
Wplyw 4-letniego leczenia finasterydem na czestos¢ wystepowania ostrego zatrzymania moczu,

koniecznosci leczenia operacyjnego, wskaznik zaawansowania objawow i objetos¢ gruczotu
krokowego:

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z umiarkowanymi i ciezkimi objawami tagodnego
przerostu gruczotu krokowego, z powickszeniem gruczotu krokowego stwierdzanym w badaniu
palpacyjnym per rectum i mata zalegajaca objetoscia moczu, finasteryd, zmniejszat czgstosé
wystepowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 w ciggu4 lat i konieczno$¢ leczenia
operacyjnego (przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (TURP) lub prostatektomii) z 10/100 do
5/100. Zmniejszenie tych wskaznikow wigzato si¢ z 2-punktows poprawa w skali objawdw QUASI-
AUA (zakres 0-34), utrzymujacym si¢ zmniejszeniem objetosci gruczotu krokowego o okoto 20%
oraz utrzymujacym si¢ zwickszeniem szybko$ci przeptywu moczu.

Finasteryd w dawce 5 mg na dobe byt poczatkowo oceniany w badaniu per rectum u pacjentow

Z objawami tagodnego przerostu gruczotu krokowego (BPH) oraz hiperplazji gruczotu krokowego

w dwoch badaniach III fazy z randomizacja, kontrolowanych placebo, z podwdjnie $lepg proba,
trwajacych 1 rok i ich fazg otwartg rozszerzong o 5 lat. Sposrod 536 pacjentow randomizowanych
poczatkowo do grupy stosujgcej finasteryd w dawce 5 mg na dobe, 234 ukonczyto dodatkowy 5-letni
okres stosowania i byli dostepni do oceny. Punktami koncowymi dotyczacymi skutecznosci byty:
szczytowa szybkos¢ wyplywu moczu, objetos¢ gruczotu krokowego oraz wynik oceny objawow.

Finasteryd oceniano réwniez w wieloosrodkowym, randomizowanym, podwdjnie zaslepionym
kontrolowanym placebo Dlugoterminowym Badaniu Skutecznosci i Bezpieczenstwa (PLESS)
trwajacym 4 lata. W badaniu tym oceniano efekty stosowania finasterydu w dawce 5 mg na dobe,

na objawy BPH oraz zwigzane z nim zdarzenia urologiczne (zabieg chirurgiczny [np. przezcewkowa
resekcja gruczotu krokowego i prostatektomia] lub ostre zatrzymanie moczu wymagajace
cewnikowania).

3040 pacjentow w wieku 45-78 lat, z umiarkowanymi do cigzkich objawami BPH i hiperplazji
gruczotu krokowego, zdiagnozowanych w badaniu per rectum, zostato randomizowanych ( 1524 do
grupy stosujacej finasteryd i 1516 do grupy stosujacej placebo), a 3016 zostato poddanych ocenie pod



katem skutecznosci. 1883 pacjentow ukonczyto 4 rok badania (1000 w grupie stosujgcej finasteryd i
883 w grupie placebo). Oceniano réwniez szczytowa szybkos¢ wypltywu moczu oraz objetosé
gruczotu krokowego.

WPLYW NA OSTRE ZATRZYMANIE MOCZU 1 KONIECZNOSC ZABIEGU OPERACYJNEGO

W badaniu PLESS, 13,2% pacjentow stosujacych placebo i 6,6% pacjentéw leczonych finasterydem
wymaga zabiegu operacyjnego lub wystgpito u nich ostre zatrzymanie moczu, co stanowi 51%
redukcje ryzyka zabiegu chirurgicznego lub ostrego zatrzymania moczu w ciagu 4 lat. Finasteryd
zmniejszal ryzyko operacji 0 55% (10,1% w grupie placebo w poréwnaniu z 4,6% dla grupy stosujace;j
finasteryd), a ryzyko ostrego zatrzymania moczu o0 57% (6,6% w grupie placebo w poréwnaniu z 2,8%
z grupa leczong finasterydem). Redukcja ryzyka wzglgdnego w obu grupach bylo jasna w pierwszej
ocenie (po 4 miesigcach) utrzymywala si¢ przez caly okres 4 lat badania.

WPLYW NA WYSTEPOWANIE OBJAWOW

W dwoch trwajacych 1 rok badaniach 111 fazy, od drugiego tygodnia leczenia obserwowano spadek
sredniej wszystkich objawow. Przecietny wynik objawow byt widziany od drugiego tygodnia leczenia.
Znaczaca poprawe w zakresie objawow w odniesieniu do placebo obserwowano w 7 1 10 miesigcu.
Ogodlnie, co najmniej 6 miesiecy byto wymagane, aby oceni¢ czy zdotano uzyskac korzystna
odpowiedz w zakresie ustgpienia objawoéw, pomimo ze u niektoérych pacjentow obserwowano wczesna
poprawg. Poprawa objawdéw BPH utrzymywata si¢ w ciggu pierwszego roku oraz przez dodatkowe 5
lat przedtuzenia badan.

Pacjenci uczestniczacy w trwajacym 4 lata badaniu PLESS, mieli na poczatku badania objawy
umiarkowane do ci¢zkich (Srednio 15 punktéw w skali O - 34 punktow). U pacjentow, ktorzy
stosowali leczenie finasterydem przez caly 4-letni okres badania, nastapita poprawa w zakresie
wystepowania objawow o 3,3 punktu w poréwnaniu do pacjentdw z grupy stosujacej placebo,

u ktorych poprawa wyniosta 1,3 punktu (p<0,001). Po 1 roku nastagpila wyrazna poprawa w
wystepowaniu objawoéw U pacjentdw stosujacych finasteryd i utrzymywata si¢ ona do 4 roku.

U pacjentow stosujacych placebo nastepowata poprawa w zakresie wystepowania objawow w ciagu
pierwszego roku leczenia, ale w dalszym przebiegu nastgpowato pogorszenie. Pacjenci, ktorzy przy
wlaczeniu do badania mieli objawy umiarkowane do ciezkich prezentowali tendencje do ich poprawy
w przebiegu badania.

WPLYW NA SZCZYTOWA SZYBKOSC WYPLYWU MOCZU

W obydwu trwajacych rok badaniach III fazy w drugim tygodniu leczenia nastapito wyrazne,

w stosunku do stanu wyjsciowego, zwickszenie szybkosci wyptyw moczu. W poréwnaniu z placebo,
W miesigcach 4 i1 7 obserwowano znaczny wzrost szczytowej szybkosci wyptywu moczu. Efekt ten
utrzymywat si¢ w ciggu pierwszego roku oraz przez kolejne 5 lat przedtuzenia badan.

W czwartym miesigcu w badaniu PLESS obserwowano wyrazne zréznicowanie szczytowej szybkosci
wyptywu moczu, bardziej korzystne w grupie stosujacej finasteryd, ktére utrzymywato si¢ przez caty
okres badania trwajacy 4 lata. Srednia szczytowa szybko$éwyptywu moczu na poczatku badania
wynosita w obu badanych grupach 11 ml/sek. U pacjentow, ktorzy w trakcie trwania badania mieli
wartosci wyplywu podlegajace ocenie, finasteryd w poréwnaniu do placebo zwigkszal szczytowa
szybkos¢ wyptywu odpowiednio o 1,9 ml/s i 0,2 ml/s.

WPLYW NA OBJETOSC GRUCZOLU KROKOWEGO

W dwoch, trwajacych 1 rok, badaniach II fazy, $rednia objetos¢ gruczotu krokowego wynosita na
poczatku badania si¢ od 40 do 50 ml. W obu badaniach obj¢to$¢ gruczotu krokowego zmniejszyta si¢
znaczgco w poréwnaniu z wartoscig wyjsciowa oraz w trakcie pierwszej oceny dla grupy placebo w 3



miesigcu). Efekt ten utrzymywat si¢ w ciggu pierwszego roku oraz przez kolejne 5 lat przedtuzenia
badan.

W trwajacym 4 lata badaniu PLESS, objetos¢ gruczotu krokowego byta okreslona za pomoca
rezonansu magnetycznego (MRI) w podgrupie pacjentéw (n = 284). U pacjentow leczonych
finasterydem objetos¢ gruczotu krokowego, w porownaniu z wartoscia wyjsciowa i z grupa placebo,
ulegta zmniejszeniu przez okres 4 lat. W podgrupie pacjentéw badanych za pomocg MRI, ktorzy
stosowali leczenie przez caty okres badania, finasteryd obnizyt obj¢tos¢ gruczotu krokowego o 17,9%
(z warto$ci wyjsciowej 55,9cm3 do 45,8 cm3 po 4 latach), w pordwnaniu ze zwigkszeniem objetosci
gruczotu krokowego w grupie placebo o 14,1% (z warto$ci wyjéciowej 51,3 cm® do 58,5 cm®)
(p<0,001).

OBJETOSC GRUCZOLU KROKOWEGO JAKO CZYNNIK PROGNOSTYCZNY ODPOWIEDZI
NA LECZENIE

W metaanalizie tgczacej dane obejmujace jeden rok, pochodacych z siedmiu podwojnie zaslepionych,
podobnie zaprojektowanych badan, w tym obejmujacych 4491 pacjentow z objawowym BPH,
wykazano, ze u pacjentow leczonych finasterydem, poprawa w zakresie ci¢zko$ci objawow oraz
poprawa szczytowej szybkosci wyptywu moczu, byta wigksza u pacjentow z hiperplazjg gruczotu
krokowego na poczatku badania ($rednio 40 cm® lub wiecej).

LECZENIE KLINICZNE OBJAWOW EAGODNEGO PRZEROSTU GRUCZOLU KROKOWEGO

Badanie MTOPS, w ktorym wzi¢to udziat 3047 mezczyzn z objawowym BPH, przydzielonych

w sposob losowy do grup leczonych finasterydem w dawce 5 mg na dobe, doksazosyng w dawce 4 lub
8 mg na dobe, terapig skojarzong finsterydem w dawce 5 mg na dobe i doksazosyng w dawce 4 lub 8
mg na dobg oraz placebo trwato przez 4 do 6 lat. Pierwszorzgdowym punktem koncowym byt czas do
progresji BPH, okreslonej, jako potwierdzony wzgledem warto$ci wyjSciowej wzrost rowny 4
punktom na skali objawdw, ostre zatrzymanie moczu, zwigzana z BPH niewydolno$¢ nerek,
nawracajace zakazenia ukladu moczowego, nietrzymanie moczu lub posocznica rozwijajgca si¢ na tle
zakazenia uktadu moczowego (urosepsa). Leczenie finasterydem, doksazosyna lub terapia skojarzona
spowodowato znaczace w poréwnaniu z placebo, obnizenie ryzyka progresji BPH odpowiednio

0 okoto 34, 39 1 67%. Wigkszo$¢ zdarzen (274) z 351 obejmujacych progresje choroby zostato
potwierdzonych wzrostem wyniku wg skali objawdw rdwnym 4 punktom. Ryzyko progresji objawow
w przypadku leczenia finasterydem, doksazosyng i terapia skojarzong, ulegto obnizeniu w poréwnaniu
do placebo odpowiednio o okoto 30, 46 1 64%. Przypadki ostrego zatrzymania moczu stanowity 41
sposrdd 351 zdarzen progresji; ryzyko wystapienia ostrego zatrzymania moczu zmniejszyto si¢ dla
finasterydu, doksazosyny i terapii skojarzonej, w poréwnaniu z placebo o odpowiednio 67, 31 i 79%.
Tylko w grupach, w ktorych stosowano finasteryd i terapie skojarzong, wyniki réznity si¢ znaczaco

W poréwnaniu z grupa, w ktorej stosowano placebo.

DODATKOWE BADANIA KLINICZNE

Efekt urodynamiczny finasterydu w leczeniu niedrozno$ci drog moczowych spowodowanej BPH, byt
oceniany przy zastosowaniu technik inwazyjnych w 24-tygodniowym, podwojnie zaslepionym,
kontrolowanym placebo badaniu, w ktorym uczestniczylo 36 pacjentow z tagodnymi do cigzkich
objawami zwe¢zenia drog moczowych i szczytowa szybko$cig wyptywu moczu ponizej 15 ml/s.

U pacjentow leczonych finasterydem w dawce 5 mg na dobe, wykazano poprawe niedroznosci
potwierdzong znaczng poprawag cisnienia wypieracza moczu oraz wzrostem Sredniej szybkosci
wyplywu moczu, w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych stosowano placebo.

W trwajacym rok podwojnie zaslepionym badaniu kontrolowanym placebo z udziatem 20 mezczyzn,
oceniano za pomoca MRI wplyw finasterydu na objetosci obwodowych i okotocewkowych obszarow
gruczotu krokowego. W przeciwienstwie do grupy leczonej placebo, u pacjentow stosujacych
finasteryd doszto do znaczacego zmniejszenia [11,5 + 3,2 cm® (SD)] calkowitej objetoéci gruczotu,



gltéwnie w wyniku zmniejszenia wielko$ci obszaru okotocewkowego [6,2 + 3 cm®]. Uwaza sie,
ze zmniejszenie odplywu moczu zalezy gldwnie od okolica okotocewkowej, dlatego zmniejszenie jej
wielkosci powoduje korzystng klinicznie odpowiedz u tych pacjentow.

Informacje z zakonczonego niedawno 7-lethiego kontrolowanego placebo badania, w ktérym
uczestniczyto 18.882 mezczyzn w wieku > 55 lat z prawidlowym wynikiem badania per rectum i PSA
< 3,0 ng / ml moze by¢ istotne dla mezczyzn leczonych obecnie finasterydem z powodu BPH.W Na
koniec badaniadostgpne byly dane z biopsji cienkoiglowej gruczotu krokowego od 9060 mezczyzn.

U mezczyzn leczonych finasterydem wykryto 803 (18,4%) przypadki raka gruczotu krokowego

w poréwnaniu z 1147 (24,4%) przypadkami wykrytymi u pacjentéw leczonych placebo ( patrz
roéwniez punkt 4.8 Dziatania niepozadane, inne dane dtugoterminowe). Finasteryd nie jest wskazany
w celu zmniejszania wystgpienia raka gruczohu krokowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostepnos¢ finasterydu wynosi okoto 80% w stosunku do dozylnej dawki referencyjne;.
Maksymalne stezenie finasterydu w osoczu wystepuje w ciggu dwoch godzin po podaniu,
a wchlanianie wystepuje w ciggu 6 do 8 godzin. Spozywanie positkow nie ma wpltywu na
biodostgpnos¢.

Dystrybucja
Finasteryd wigze si¢ z biatkami w okoto 93%.

Klirens osoczowy i objetos¢ dystrybucji wynosza odpowiednio okoto 165 ml/min (70-279 ml/min)

i 76 litrow (44-96 litrow). Po podaniu dawek wielokrotnych wystepuje kumulacja matych ilosci
finasterydu. Po podaniu dawki dobowej 5 mg, najmniejsze stezenie finasterydu w stanie stacjonarnym
wynosito od 8 do 10 ng/ml i utrzymywato si¢ na statym poziomie.

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wykazuje znaczacego wplywu na uktad
enzymatyczny cytochromu P450.

Zidentyfikowano dwa metabolity stabo hamujace aktywno$¢ 5-alfa-reduktazy testosteronu.

Eliminacja

Okres poltrwania finasterydu w osoczu wynosi $rednio 6 godzin (od 4 do 12 godzin; u me¢zezyzn
w wieku >70 lat §redni potokres trwania w 0soczu wynosi 8 godzin (zakres od 6 do 15 godzin). Po
doustnym podaniu finasterydu znakowanego radioaktywnie okoto 39% (32-46%) dawki catkowitej
byto wydalane w moczu w postaci metabolitow. Nie stwierdzono w moczu finasterydu w postaci
niezmienionej, a $Srednio 57% (51-64%)dawki catkowitej byto wydalane z katem.

Nie zaobserwowano réznic w eliminacji finasterydu u pacjentéw z przewlekta niewydolno$cia nerek
i klirensem kreatyniny w zakresie 9ml/min. — 55 ml/min.(patrz punkt 4.2). Stopien wigzania

z biatkami rowniez nie r6znil si¢ u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Czes¢é metabolitow,
ktére normalnie sg wydalane przez nerki byta wydalana z katem. Uwaza sig, ze wydalanie
metabolitow z katem wzrasta proporcjonalne do spadku wydalania z moczem. Nie jest konieczne
dostosowanie dawki u niedializowanych pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek.

Wykazano, ze finasteryd przenika przez barierg krew-moézg. Niewielkie ilosci finasterydu stwierdzono
w nasieniu leczonych pacjentow. W dwoch badaniach z udziatem zdrowych ochotnikéw (n=69)
otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg na dobg przez 6 do 24 tygodnie stezenia finasterydu

W nasieniu wahaty si¢ od warto$ci nieoznaczalnych (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wcze$niejszym
badaniu, w ktorym wykonywano test o mniejszej czulo$ci, stezenia finasterydu w nasieniu 16
pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg na dobe wahaly si¢ od wartosci nicoznaczalnych
(<0,1 ng/ml) do 21 ng/ml. W zwigzku z tym, uwzgledniajac objetos¢ 5 ml ejakulatu, ilos¢ finasterydu
w nasieniu oszacowano na 50-100 razy mniejsza od dawki finasterydu (5mg), ktora nie wywiera
wplywu na st¢zenia DHT krazacego u mezczyzn (patrz takze punkt 5.3).



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotwdrczego, nie ujawniaja zadnego szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.

Badania toksycznego wptywu finasterydu na reprodukcje u samcow szczura wykazaty zmniejszenie
masy gruczotu krokowego i pecherzykdéw nasiennych, zmniejszenie wydzielania dodatkowych
gruczotow ptciowych i zmniejszenie wskaznika ptodnosci (spowodowane podstawowym dziataniem
farmakologicznym finasterydu). Kliniczne znaczenie tych wynikéw nie jest jasne.

Podobnie, jak w przypadku innych inhibitoréw 5-a-reduktazy, podczas podawania finasterydu
samicom szczura w czasie cigZy obserwowano feminizacj¢ ptodow meskich u szczurow.

Dozylne podawanie finasterydu cigzarnym samicom malp rezus w dawkach do 800 ng na dobe przez
caty okres rozwoju embrionalnego i ptodowego nie powodowato zadnych wad rozwojowych u ptodow
meskich. Dawka ta jest okoto 60-120 razy wigksza niz szacowana ilo$¢ finasterydu w nasieniu
pacjenta przyjmujacego finasteryd w dawce 5 mg na dobe, na ktérg mogtaby by¢ narazona kobieta
poprzez kontakt z nasieniem. Jako potwierdzenie, ze model badan na matpach rezus jest odpowiedni
dla rozwoju ptodowego cztowicka wykazano, ze doustne podawanie finasterydu w dawce 2 mg/kg mc.
na dobg [ekspozycja uktadowa (AUC -pole pod krzywa stezenia leku w czasie) malp byta nieznacznie
wigksza (3x) niz u pacjentdéw przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg lub okoto 1-2 miliony razy
wieksze niz szacunkowa ilo$¢ finasterydu w nasieniu)] ciezarnym samicom matp powodowato wady
zewnetrznych narzadow ptciowych u ptodéw meskich. Nie stwierdzono zadnych innych wad
rozwojowych u ptodéw meskich ani zadnych zwigzanych z finasterydem wad rozwojowych u ptodow
zenskich przy stosowaniu jakichkolwiek dawek finasterydu.

6. DANE FARMACEUYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Sodu dokuzynian

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia zelowana, kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Powidon K 30

Otoczka

Opadry Blue (OY-S-20925) o sktadzie:
Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Indygokarmin (E132), lak

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.4 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PCV/Aluminium w tekturowym pudetku.

::;b,lgi)e,kZS (opakowanie kalendarzowe) oraz 30, 60, 90, 100, 112 lub 112 (opakowanie kalendarzowe)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Kobiety w cigzy oraz kobiety, ktore moga zajs¢ w cigze, nie powinny dotykaé rozkruszonych lub

przelamanych tabletek finasterydu ze wzgledu na mozliwo$¢ wchianiania finasterydu i potencjalne

ryzyko dla ptodu ptci meskiej (patrz punkt 4.6).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub odpadow materiat nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Generics [UK] Ltd.

Station Close, Potters Bar

Hertfordshire, EN6 1TL

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15272

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATAPRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie: 25 marzec 2009

Data przedtuzenia pozwolenia: 12 wrzesien 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2018



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2.  SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	3.  POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4.  SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1  Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie

	5.  WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

	6.   DANE FARMACEUYCZNE
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3  Okres ważności
	6.3 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.4 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

	7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	15272
	9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATAPRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA
	Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie: 25 marzec 2009
	Data przedłużenia pozwolenia: 12 wrzesień 2012
	10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO


