Saskanots ZVA 05.07.2010.

ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS
Androfin 5 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena apvalkota tablete satur 5 mg finasterida (finasteridum).
Paligviela: viena apvalkota tablete satur 75 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3.  ZALUFORMA
Apvalkota tablete

Balta, apala, abpusgji izliekta apvalkota tablete ar diametru 7 mm un iespiedumu “F” un “5” viena puseé.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Androfin indicéts labdabigas prostatas hiperplazijas (LPH) arstéSanai un kontrolei, lai:

— veicinatu palielinatas prostatas regresiju, uzlabotu urina plismu un ar LPH saistitos simptomus;

— samazinatu akiitas urina aiztures gadijumus un nepiecieSamibu péc kirurgiskas iejauksanas, tostarp,
transuretralas prostatas rezekcijas (TUPR) un prostatektomijas.

Androfin 5 mg tabletes ordingjamas tikai pacientiem ar palielinatu prostatu (prostatas tilpums lielaks par
apmé&ram 40 ml).

4.2 Devas un lietoSanas veids
Tikai peroralai lietoSanai.

leteicama deva ir viena 5 mg tablete diena, lietojot kopa ar partiku vai bez tas. Tablete janorij
nesasmalcinata veida, to nedrikst dalit vai sasmalcinat (skatit apakSpunktu 6.6). Pat ja uzlabojums
noveérojams jau pec neilga laika, arstéSanu var biit nepiecieSams turpinat vismaz 6 menesus, lai objektivi
noteiktu, vai sasniegta atbilstoSa pacienta atbilde uz arstéSanu.

Devas aknu mazspéjas gadijuma

Dati par pacientiem ar aknu mazsp&ju nav pieejami (skatit apakSpunktu 4.4).
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Devas nieru mazspéjas gadijuma

Pacientiem ar dazadas pakapes nieru mazsp&ju (pat ar tik zemu kreatinina klirensu ka 9 ml/min) devas
pielagosana nav nepiecieSama, jo farmakokingtikas p&tijjumos netika atklats, ka nieru mazspg&ja ietekmétu
finasterida eliminaciju. Finasterids nav pétits pacientiem, kam tiek veikta hemodialize.

Devas gados vecakiem cilvékiem

Devas pielagosana nav nepiecieSama, lai arm farmakokin&tikas petijumi uzradijusi, ka finasterida
eliminacijas atrums nedaudz samazinas pacientiem vecakiem par 70 gadiem.

4.3 Kontrindikacijas

Androfin nav indicéts sievietém un berniem.

Androfin ir kontrindicgts $ados gadijumos:

e paaugstinata jutiba pret finasteridu vai kadu no paligvielam.

e griitnieciba — lietoSana griitniecém vai sievietém, kuras var kliit griitnieces (skatit sadalas “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana” un “Gritnieciba un zidisana”).

4.4  TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Vispareéji bridinajumi

Pacienti ar lielu palicko$a urina tilpumu un/vai stipri samazinatu urina pliismu ripigi janovero
obstruktivas uropatijas d€l. Ja nepiecieSams, jaizverte kirurgiskas iejauksanas iesp&ju.

letekme uz PSA un prostatas véza noteikSanu

Vel nav pieradita kliniska uzlaboSanas pacientiem ar prostatas vézi, kas arsteti ar finasteridu. Pacientus
ar LPH un paaugstinatu prostatas specifisko antigénu (PSA) novéroja kontrol&tos kliniskos pétijumos,
regulari nosakot PSA, un prostatas biopsiju. Sajos LPH pétijumos netika pieradits, ka finasterids
izmainttu prostatas véza noteikSanas atrumu, un kopgja prostatas véza sastopamiba biitiski neatskiras
ar finasteridu vai placebo arsté€tiem pacientiem.

Pirms arst€Sanas uzsaksanas ar finasteridu, un ar1 p&c tam regulari, iesaka digitalas rektalas parbaudes,
ka ar7 citas prostatas véza novert€Sanas metodes. Prostatas v&za noteikSanai lieto arT seruma PSA.
Parasti, ja PSA izejas vertiba ir >10 ng/ml (Hybritech), iesaka turpinat izvért€Sanu un apsvért biopsiju;
ja PSA limenis ir starp 4 un 10 ng/ml, ir vélama talaka izvert€Sana. Ir noverots, ka PSA Itmenis butiski
sakrit virieSiem ar un bez prostatas vezi. Tapec virieSiem ar LPH, PSA vertiba normalas robezas
neizslédz prostatas vezi, ar1 arst€joties ar finasteridu. PSA izejas stavoklis < 4 ng/ml prostatas vézi
neizsledz.

Finasterids izraisa PSA koncentracijas samazinasanos seruma par apméram 50% pacientiem ar LPH pat
prostatas véza gadijuma. Sis PSA limena seruma samazinajums pacientiem ar LPH, kas tiek arstéti ar
finasteridu, jaapsver, novértgjot PSA datus, un tas neizslédz vienlaicigu prostatas vézi. Sis samazinajums
ir iepriek§ paredzams kop&ja PSA vertibu amplitida, bet $1s samazinajums var vari€t individualiem
pacientiem. Pacientiem, kuri tiek arstéti ar finasteridu seSus méneSus vai ilgak, PSA vértiba raditajs
jadubulto, lai salidzinatu to ar normalo amplitiidu nearstétiem viriesiem. ST korekcija saglaba PSA
parbaudes jutibu un specifiku, ka arT nozimi prostatas véza atklasana.

Jebkura ilgstoSa PSA Iimenu paaugstinasanas pacientiem, kas tiek arstéti ar finasteridu, riipigi janovertg,
tai skaita, ka pacients nepadodas finasterida terapijai.
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Procentuali brivo PSA (brivu attieciba pret kop&jo PSA) finasterids ievérojami nesamazina. Briva un
kopéja PSA attieciba paliek konstanta pat finasterida ietekmé. Ja procentuali brivu PSA lieto ka Iidzekli
prostatas véza noteikSanai, 1 lieluma pielago$ana nav nepieciesama.

Zalu/laboratorisko izmekléjumu mijiedarbiba
letekme uz PSA limeni

PSA koncentracija seruma ir saistita ar pacienta vecumu un prostatas lielumu, un prostatas lielums ir
saistits ar pacienta vecumu. Izveért€jot laboratorija noteikto PSA, janem véra fakts, ka pacientiem, kas
arsteti ar finasteridu, PSA Iimenis samazinas. Lielakajai dalai pacientu strauju PSA Iimena
samazinas$anos noveroja pirmajos terapijas meénesos, pec kada laika PSA Iimenis nostabilizgjas lidz
jaunam izejas stavoklim. P&c arst€Sanas izejas stavokla vertiba ir aptuveni puse no izejas stavokla
vertibas pirms arstéSanas. Tapéc tipiskiem pacientiem, kurus arstéja ar finasteridu seSus méneSus vai
ilgak, PSA vertibai jadubultojas, salidzinot ar nearstetu virieSu normalu Iimeni. Kliniskai
interpretacijai skatit Ietekme uz PSA un prostatas véza noteikSanu. Kliniskai interpretacijai skatit
sadalas 4.4. ,,Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana” apakssadalu “Ietekme uz PSA un prostatas
véza noteikSanu".

Kriits vézis virieSiem

Klinisko pétfjumu laika un perioda péc tirdzniecibas uzsakSanas ir zinots par kriits v&zi virieSiem,
lietojuSiem finasteridu 5 mg. Arstam jabridina pacientu nekav&joties zinot par jebkuram izmainam
kriits audos, tadam ka pietikums, sapes, ginekomastija vai kriitsgala izmainas.

Lietosana bérniem
Androfin nav indicéts bérniem.

Nav noteikta drosSiba un efektivitate berniem.

Laktoze

Tablete satur laktozes monohidratu. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar sekojosam gengtiskam
saslim$anam: galaktozes nepanesibu, kopé&jo laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

45 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba nav konstatéta. Skiet, ka finasterids neietekmé ar citohromu P450
saistlto enzimu sist€ému, kas metabolizé medikamentus. Parbaudot propranololu, digoksinu, gliburidu,
varfarinu, teofilinu un antipirinu, netika konstatgta klmiski nozimiga mijiedarbiba.

4.6 Griutnieciba un zidiSana
Griutnieciba

Androfin ir kontrindicéts griitniecém vai sieviettm, kuras var kliit gritnieces (skatit sadalu
,.Kontrindikacijas”).

Lidzigi ka Il tipa So-reduktazes inhibitori, finasterids sp& kavét testosterona parverSanos par
dihidrotestosteronu, un var izraisit, aréjo dzimumorganu patalogijas viriska dzimuma auglim, ja to nozZimé
griitniecei.
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Saskare ar finasteridu — risks viriska dzimuma auglim.

Griitnieces vai sievietes, kuram var iestaties griitnieciba, nedrikst rikoties ar saspiestam vai salauztam
Androfin tabletém, jo pastav finasterida uzsikSanas iesp&ja un risks viriska dzimuma auglim (skatit
apakspunktu 6.6).

Androfin tabletém ir apvalks, kas novérs saskari ar aktivo vielu, ja tabletes nav salauztas vai saspiestas.

Pacientiem, kuri sanem 5 mg finasterida diena, neliels finasterida daudzums izdalas sperma. Nav zinams,
vai viriska dzimuma auglis tiks ietekméts, ja ta mate nonaks saskaré ar finasteridu lietojoSa pacienta
s€klu. Ja pacienta dzimumpartnere ir stavokli vai tai var iestaties grutnieciba, ltidzu, iesakiet pacientam
samazinat spermas saskari ar dzimumpartneri.

ZidiSana

Androfin nav indicétas lietoSanai sievietém. Nav zinams, vai finasterids izdalas ar mates pienu.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav pieejami dati, kas liecinatu, ka finasteridam piemit ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas ir impotence un samazinata dzimumtieksme. Sis blakusparadibas
parasti paradas arstéSanas sakuma un lielakajai dalai pacientu tas izziid, turpinot arst€Sanu.

Blakusparadibas, zinotas klinisko pétijumu laika un p&c tirdzniecibas uzsaksanas, skatit zemak tabula.

Blakusparadibam, zinotam péc tirdzniecibas uzsakSanas, nevar noteikt to biezumu, jo tie ir bijusi
spontani blakusparadibu zinojumi.

Blakusparadibu bieZzums ir sekojoss:
loti biezi (> 1/10);

biezi (> 1/100 Iidz < 1/10);

retak (> 1/1000 lidz < 1/100);

loti reti (<1/10000);

nav zinams: nevar noteikt pec pieejamajiem datiem.
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Organu sistému grupa

BieZums: blakusparadiba

IzmeklI&jumi

Biezi: samazinats ejakulata tilpums

Sirds funkcijas traucgjumi

Nav zinams: sirdsklauves

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: izsitumi

Nav zinams: nieze, natrene

Iminas sisteémas traucgjumi

Nav zinams: Paaugstinatas jutibas reakcijas ieskaitot
ltpu un sejas pietikumu

Aknu un/vai Zults izvades sistémas

trauc&jumi

Nav zinams: aknu enzimu [imena palielinasanas

Reproduktivas sistemas traucgjumi un kriits
slimibas

BieZi: impotence
Retak: ejakulacijas traucgjumi, krtiSu jutigums/kriiSu
palielinasanas

Nav zinams: sapes s€kliniekos

Psihiskie traucgjumi

Biezi: samazinats libido

Papildus, sekojosSais ir zinots klmiskos petjumos un péc tirdzniecibas uzsakSanas: kriits vezis
virieSiem (skatit sadalu 4.4 ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Prostatas simptomu medikamentoza terapija (MTOPS)

MTOPS pétijuma salidzinaja finasteridu pa 5 mg diena (n = 768), doksazostmu pa 4 vai 8 mg diena (n
= 756), kombinétu terapiju pa 5 mg finasterida diena un 4 vai 8 mg doksazosina diena (n = 786) un
placebo (n = 737). Sai pétijuma kombinétas terapijas droiba un panesamiba kopuma bija lidziga ka ar
atseviskam pétijuma ieklautajam zalem. Ejakulacijas traucgjumu sastopamiba pacientiem, kas sanéma
kombin&to terapiju, bija salidzinama ar blakusparadibu sastopamibas summu abas monoterapijas

grupas.

Citi ilgstoso peétijumi dati

7 gadus ilga placebo kontroléta pétijuma, kura iesaistifja 18 882 veselus viriesus, no kuriem 9060
veica adatas prostatas biopsiju, lai iegiitu datus analiz€m, prostatas vézi atklaja 803 (18.4 %) virieSiem,
kas sanéma PROSCAR, un 1147 (24.4 %) virieSiem, kas sanéma placebo. Prostatas vézis ar 7 —10
punktiem péc Gleason skalas (adatas biopsijas dati), PROSCAR grupa bija 280 (6.4 %) virieSiem,
placebo grupa - 237 (5.1 %) virieSiem. Papildus veiktas analizes liecinaja, ka augstas pakapes (pec
Gleason skalas) prostatas veza parsvaru finasterida grupa var€tu izskaidrot ar atrasto nobidi, jo
finasterids ietekm& prostatas tilpumu. Aptuveni 98 % no kopgja prostatas véza skaita, ko atklaja Saja
pétijuma, tika klasificéts ka intrakapsulars vezis (T1 vai T2 stadija). Nav zinama iegiito Gleason skalas
(7-10 punkti pec Gleason skalas) datu kliniska nozime.

Laboratorisko izmekl&jumu rezultati

Izvertgjot PSA laboratorisko izmeklgjumu rezultatus, uzmaniba japievers faktam, ka pacientiem, kas
arsteti ar finasteridu, ir pazeminats PSA Itmenis (skatit sadalu “Ipasi bridinajumi un piesardziba

lietoSana”).
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4.9 Pardozesana

Pacientiem, kuri sanéma vienreiz&ju finasterida devu Iidz pat 400 mg un vairakas devas lidz pat 80 mg
diena, kaitigu ietekmi nekonstatgja. Finasterida pardozeésanas gadijuma specifiskas arstesanas nav.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiskas grupa: Testosterona 5 a-reduktazes-inhibitori
ATK kods: G 04 CB 01

Finasterids ir sintetisks 4-azasteroids, specifisks, konkurgjoss intracelulara enzima 2. tipa 6 -reduktazes
inhibitors. EnzZims parvers testosteronu par daudz aktivako androgénu — dihidrotestosteronu (DHT). Lai
normali funkcion&tu un augtu, prostatas dziedzeris un lidz ar to arT hiperplastiski prostatas audi ir atkarigi
no testosterona parversanas par DHT. Finasterids nesaistas ar androgénu receptoriem.

Kliniskie p&tijumi uzradija strauju DHT Iimena pazeminasanos seruma par 70%, lietojot finasteridu, kas
izraisija prostatas izméru samazina$anos. Péc 3 méneSiem dziedzera izmérs samazinajas aptuveni par
20%, turpindja samazinaties, sasniedzot apméram 27% péc 3 gadiem. Nozimiga audu samazinasanas
notiek periuretralaja zona tieSi apkart urtnizvadkanalam. Obstrukcijas samazinasanas rezultata butiski
pazeminas slédzgjmuskula (m. Detrusor) spiediens, ko apstiprina urodinamiskie mérijumi.

Salidzinot ar stavokli arstéSanas sakuma, nozimiga urina plismas atruma un simptomu uzlaboSanas tiek
panakta pec paris terapijas nedé]am. Atskiriba no placebo dokumentgta attiecigi pec 4 un 7 ménesiem.

Visi efektivitates raksturlielumi saglabajas 3 gadu noveéroS$anas perioda laika.

Cetru gadu finasterida terapijas ietekme uz akitas urina aiztures sastopamibu, nepieciesamibu péc
kirurgiskas operacijas, simptomu vértejumu un prostatas izmeru:

Klimiskajos p&tijumos ar pacientiem ar mereni izteiktiem 1idz smagiem LPH simptomiem, digitala rektala
izmeklésana atklatu palielinatu prostatu un mazu atlieku urina tilpumu finasterids samazinaja akiitas urina
aiztures gadfjumu skaitu no 7/100 lidz 3/100 &etru gadu laika un vajadzibu péc kirurgiskas operacijas
(TUPR vai prostatektomijas) no 10/100 lidz 5/100. ST samazina$anas bija saistita ar uzlabosanos par 2
punktiem QUASI-AUA simptomu skala (amplittida 0 - 34), ilgstoSu prostatas tilpuma samazinasanos par
aptuveni 20% un ilgstoSu urina pliismas atruma palielinaSanos.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Absorbcija

Finasterida biopieejamiba ir apméram 80%. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta apm&ram
2 stundu laika p&c zalu lietoSanas, un absorbcija tiek pabeigta péc 6 — 8 stundam.

Izkliede
Saisti$anas ar plazmas proteTniem ir apm&ram 93%.

Izkliedes klirenss un tilpums ir attiecigi apméram 165 ml/min (70 — 279 ml/min) un 76 1 (44 - 96 1). P&c
atkartotas lietoSanas novérota neliela finasterida daudzuma uzkrasanas. Péc 5 mg dienas devas lietoSanas
aprekinats, ka zemaka stabila finasterida koncentracija ir 8 — 10 ng/ml, kas saglabajas stabila visu laiku.

Biotransformacija:

Finasterids tiek metabolizets aknas. Finasterids nozimigi neietekmé citohroma P 450 enzimu sist€mu.
Noteikti divi metaboliti ar zemu 5o-reduktazes inhibgjosu iedarbibu.
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Elimindcija:
Plazmas pusperiods vidgji ir 6 stundas (4 — 12 stundas) (virieSiem > 70 gadiem: 8 stundas, 6 — 15 stundu
diapazona). P&c radioaktivi iezimeta finasterida lietoSanas aptuveni 39% (32 — 46%) no devas tika izvaditi

ar urinu metabolttu veida. Urina praktiski netika atklats neizmainits finasterids. Apméram 57% (51 —
64%) no kopgjas devas tika izvaditi ar féce€m.

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu (kreatinina klirenss 9 ml/min) parmainas finasterida eliminacija
netika noverotas (skatit apakSpunktu 4.2).

Konstatéts, ka finasterids $kérso hematoencefalisko barjeru. Neliels finasterida daudzums konstatéts
arstéto pacientu séklas Skidruma. Divos pétijumos ar veseliem virieSiem (n=69), kas sanéma finasteridu
pa 5 mg diena 6 — 24 nedglas, finasterida koncentracija sperma svarstijas no nenosakamas (<0,1 ng/ml)
lidz 10,54 ng/ml. Agraka petijuma, izmantojot mazak jutigu parbaudi, finasterida koncentracijas sperma
16 virieSiem, kas sanéma finasteridu 5 mg diena, svarstijas no nenosakamas (<1,0 ng/ml) Iidz 21 ng/ml.
Tatad, balstoties uz 5 ml ejakulata tilpumu, finasterida noteiktais daudzums sperma bija 50 - 100 reizes
mazaks neka finasterida deva (5 pg), kam nebija ietekmes uz cirkulgjoso DHT limeni virieSiem (skatit ar1
apakspunktu 5.3).

Pacientiem ar hroniskiem nieru darbibas traucgjumiem, kam kreatinina klirenss bija 9 — 55 ml/min, vienas
YC-finasterida devas sadalfjums neatskirds no sadalfjuma veseliem brivpratigiem. Ari saisti§anas ar
olbaltumiem pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem neatSkiras. Dala metabolitu, kas parasti izdalas
caur nierém, izdalfjas ar feécém. Tadgjadi izdaliSanas ar féc€m palielinas proporcionali metabolitu
izvadiSanas samazinajumam ar urinu. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, kam netiek veikta
dialize, devas pielagosana nav nepiecieSama.

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Ne-klmiskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un iesp&amu
kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.

Reprodukcijas toksikologijas pétijumos ar zurku te€viniem novéroja samazinatu prostatas un s€klas piislisu
masu, samazinatu sekréciju no pargjiem dzimumdziedzeriem un samazinatu auglibas indeksu (ko
izraisijis primarais finasterida farmakologiskais efekts). So atklajumu kliniska nozime nav skaidra.

Tapat ka ar citiem 5-alfa reduktazes inhibitoriem, lietojot finasteridu griisnibas perioda, novéroja viriesu
dzimuma Zurku embriju feminizaciju. Intravenoza finasterida ievadiSana grisnam rézus mérkaku matitém
devas lidz pat >800 ng diena visa embrija un augla attistibas perioda, neradija nekadas patologijas virieSu
dzimuma augliem. Ir aprékinats, ka §1 deva ir 60-120 reizes lielaka, par to fiasterida devu, kura var
iedarboties uz sievieti, kas nonakusi saskaré ar pacienta, kur§ lieto 5 mg finasterida diena, spermu.
Saskana ar Rézus modelu saistibu ar cilvéka embrija attistibu, perorala finasterida lietosana pa 2 mg/kg
diena (sistémiska iedarbiba (AUC) mérkakiem bija nedaudz augstaka (3x) neka pacienta sperma, kurs
lieto 5 mg finasterida diena, vai apméram 1-2 miljonu reiZzu no aprékinata finasterida apjoma sperma)
grisnam mérkaku matitém izraisija ar€jo dzimumorganu patologijas virieSu dzimuma augliem. Viriesu
dzimuma augliem citas parmainas netika noverotas, un sievieSu dzimuma augliem netika noverotas
nekadas ar finasteridu saistitas patologijas neatkarigi no devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Laktozes monohidrats

Mikrokristaliska celuloze

Prezelatinizeta kukuriizas ciete

Natrija cietes glikolats (A tips)
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Magnija stearats
Natrija laurilsulfats
Apvalks:
Hipromeloze
Mikrokristaliska celuloze

Makrogola stearats (I tips)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 lepakojuma veids un saturs
Blisteri PVH/PVDH/Aluminijs: 10, 14, 15, 20, 28, 30 vai 100 tabletes.
Pudeles (ABPE): 100 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi var nebtt tirgli pieejami.

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lieto§anai

Gritnieces vai sievietes, kam var iestaties griitnieciba, nedrikst rikoties ar saspiestam vai salauztam
finasterida tablet€m, jo pastav finasterida uzsiikSanas iesp&ja un risks viriska dzimuma auglim (skattt
apakspunktu 4.6).

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach
Austrija
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Saskanots ZVA 05.07.2010.
8. REGISTRACIJAS NUMURS

07-0101

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

24.04.2007

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
9/05/2010

G.L. Pharma GmBH pilnvarota parstave

Androfin 5mg tabl 05.07.2010. Lappuse 9 no 9



	Ietekme uz PSA līmeni
	Lietošana bērniem

	Saskare ar finasterīdu – risks vīrišķā dzimuma auglim.

