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ZALU APRAKSTS

1. ZALUNOSAUKUMS

Finster 5 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena apvalkota tablete satur 5 mg finasterida (Finasteridum).
Paligviela: laktozes monohidrats (90,95 mg/tablete).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Apvalkotas tabletes.

Zila, apala, abpusgji izliekta tablete ar atzimi ,,F5”. Tas diametrs ir 7 mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Finster indic&ts labdabigas prostatas hiperplazijas (LPH) arstéSanai un kontrolei
pacientiem ar palielinatu prostatu, lai:

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

— samazinatu akitas urina aiztures gadijumus un nepiecieSsamibu péc kirurgiskas
iejaukSanas, tostarp, transuretralas prostatas rezekcijas (TUPR) un
prostatektomijas.

Finster 5 mg tabletes ordingjamas tikai pacientiem ar palielinatu prostatu (prostatas
tilpums lielaks par apmeéram 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 novérojams jau péc neilga laika, arstéSanu var bt
nepiecieSams turpinat vismaz 6 ménesus, lai objektivi noteiktu, vai sasniegta
atbilstoSa pacienta atbilde uz arstésanu.

Devas pacientiem ar aknu mazspéju
Dati par pacientiem ar aknu mazspé&ju nav pieejami (skatit apakSpunktu 4.4).

Devas pacientiem ar nieru mazspéju
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Pacientiem ar dazadas pakapes nieru mazsp€ju (pat ar tik zemu kreatinina klirensu ka
9 ml/min) devas pielagosana nav nepiecieSama, jo farmakokinétikas pétijumos netika
atklats, ka nieru mazspgja ietekmétu finasterida eliminaciju. Finasterids nav pétits
pacientiem, kam tiek veikta hemodialize.

Devas gados vecakiem cilvékiem

Devas pielagoSana nav nepiecieSama, lai arT farmakoking&tikas p&tijumi uzradijusi, ka
finasterida eliminacijas atrums nedaudz samazinas pacientiem vecakiem par 70
gadiem.

4.3 Kontrindikacijas

Finster ir kontrindicéts sievietém (skatit arT apakSpunktus 4.6 un 6.6) un b&rniem.
Paaugstinata jutiba pret finasteridu vai jebkuru no paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Vispareéjie:

e Pacienti ar lielu atlieku urina tilpumu un/vai Joti samazinatu urina plismu rapigi
janovero, lai izslégtu obstruktivu uropatiju. Pacientiem, kurus arsté ar finasteridu,
jaapsver urologa konsultacija. Ja nepiecie$ams, jaizverté kirurgiskas iejaukSanas

iespgja.

e Nav lietoSanas pieredzes pacientiem ar aknu mazspé&ju. Ieteicama piesardziba
pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu, jo finasterida Iimenis plazma $adiem

pacientiem var biit paaugstinats (skatit apakSpunktu 4.2).

e Finster satur laktozes monohidratu. Pacienti ar iedzimtam galaktozes nepanesibas
problémam, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju nedrikst
lietot §1s zales.

letekme uz prostatas specifisko antigenu (PSA) un prostatas vézZa noteikSanu
Pagaidam nav atklats klinisks ieguvums pacientiem ar prostatas vézi, kas arsteti ar
finasteridu. Pacientus ar LPH un paaugstinatu prostatas specifisko antigénu (PSA) novéroja
kontrol&tos kliniskos p&tijumos, regulari nosakot PSA un prostatas biopsiju. Sajos LPH
petijumos netika pieradits, ka finasterids izmainitu prostatas véza noteikSanas atrumu, un
kopgja prostatas véza sastopamiba biitiski neat$kiras ar finasteridu vai placebo arstétiem
pacientiem.

Seruma PSA koncentracija ir saistita ar pacienta vecumu un prostatas tilpumu, un
prostatas tilpums ir saistits ar pacienta vecumu.

Pirms finasterida terapijas sakuma un periodiski arst€Sanas laika pacientiem javeic
digitala rektala izmekle$ana un, ja nepiecieSams, prostatas specifiska antigéna (PSA)
noteikSanu seruma, lai izsl€gtu prostatas v€zi. Prostatas véza noteikSanai lieto ari seruma
PSA. Parasti, ja PSA izejas vertiba ir >10 ng/ml, iesaka turpinat izveértéSanu un apsvert
biopsiju; ja PSA limenis ir starp 4 un 10 ng/ml, ir vélama talaka izvértéSana. Pastav
nozimiga PSA limenu dalgja parklasanas virieSiem ar prostatas vézi un bez ta. Tapéc
virieSiem ar LPH normalas PSA vértibas neizslédz prostatas vézi, neatkarigi no
arstéSanas ar finasteridu. PSA izejas stavoklis < 4 ng/ml prostatas vézi neizslédz.
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Finasterids izraisa seruma PSA koncentracijas samazinasanos seruma pacientiem ar
LPH pat prostatas véza gadijuma par apméram 50%. Sis PSA limena seruma
samazinajums pacientiem ar LPH, kas tiek arsteti ar finasteridu, jaapsver, novertgjot
PSA datus, un tas neizsleédz vienlaicigu prostatas vézi. Sis samazinajums ir ieprieks
paredzams kopgja PSA vértibu amplittida, lai arT tas var variét starp individualiem
pacientiem. PSA analizu dati ar iesaistitiem vairak ka 3000 pacientiem, dubultakla, ar
placebo kontrol&ta, 4 gadus ilgstosa finasterida efektivitates un drosibas petijuma
(PLESS) apstiprinaja, ka tipiskiem pacientiem, kuri arstéti ar finasteridu sesus vai
vairak ménesus, PSA veértibam jabiit divreiz lielakam, salidzinot ar normalo amplitiidu
nearstétiem virieSiem. ST pielago$anas saglaba PSA parbaudes jutibu un specifiku un
uztur tas sp&ju noteikt prostatas vézi.

Jebkura ilgstoSa PSA Iimenu palielinasanas pacientiem, kas tiek arstéti ar finasteridu,
rupigi janoverte, tostarp apsverot sliktu lidzestibu finasterida terapijai.

Bezprocentu PSA (attieciba starp brivo un kop&jo PSA) finasterids nozimigi
nepazemina, un tas saglabajas pastavigs pat finasterida ietekmé. Kad bezprocentu
PSA tiek izmantots prostatas véza noteikSana, pielagojumi nav nepiecieSami.

Kriits vezis virieSiem

VirieSiem, kuri klinisko p&tijumu vai pécregistracijas perioda laika lietojusi pa 5 mg
finasterida, ir aprakstits kriits vézis. Arstiem saviem pacientiem janorada nekavéjoties
zinot par visam vigu kriSu audu izmaipam, piemé&ram, sacietgjumiem, sapém,
ginekomastiju vai izdalijjumiem no kriits gala.

Lietosana berniem
Finasterids nav indicéts bérniem. Nav noteikta droSiba un efektivitate bérniem.

Finasterida iedarbiba- risks viriesu dzimuma auglim

Griitnieces vai sievietes, kuram var iestaties gritnieciba, nedrikst nonakt saskarsmé ar
sasmalcinatam vai salauztam tabletém, jo pastav risks, ka finasterids varétu uzsiikties
caur adu un radit risku virieSu dzimuma embrijam. Finasteida tabletém ir apvalks, kas
novers saskari ar aktivo vielu, ja tabletes nav salauztas vai saspiestas (skatit apakSpunktus 4.6
un 6.6).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Nav konstatéta nozimiga mijiedarbiba ar citam zalém. Finasteridu galvenokart
metaboliz€ citohroma P450 3A4 sist€ma, bet finasterids to biitiski neietekmé. Lai gan tiek
1&sts, ka risks, ka finasterids ietekmés citu zalu farmakokin&tiku, ir mazs, iespgjams, ka
citohroma P450 3A4 inhibitori un induktori ietekmes finasterina koncentraciju plazma.
Tomeér, nemot vera noteiktas drosibas robeZzas, koncentracijas palielinasanas $adu inhibitoru
vienlaikus lietoSanas dél nav kliniski nozimiga.

Finasterids, skiet, nozimigi neietekmé citohroma P450 enzimu sistému saistito zalu
metabolismu. Sadas zales pétitas cilvekiem un kliniski nozimiga mijiedarbiba nav
atklata: propanolols, digoksins, glibenklamids, varfarins, teofilins un fenazons.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSana

Griatnieciba
Finasterids ir kontrindicéts griitniecém vai sievietém, kuras var klit griitnieces (Skatit
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apakSpunktu 4.3).

Tapat ka citi Sa-reduktazes inhibitori, finasterids kave testosterona parveérsanos par
dihidrotestosteronu, tapéc, ja tas tiktu ordinéts gritniecEm, varétu izraisit virieSu
dzimuma embriju ar&jo dzimumorganu patologijas (skatit apakSpunktus 4.3, 5.3 un
6.6).

Gritnieces vai sievietes, Kuram var iestaties grutnieciba, nedrikst nonakt saskarsmg¢ ar
sasmalcinatam vai salauztam tabletém, jo pastav risks, ka finasterids varétu uzsukties
caur adu un radit risku virieSu dzimuma embrijam (skatit apak$punktu 4.6). Finasteida

tableteém ir apvalks, kas novers saskari ar aktivo vielu, ja tabletes nav salauztas vai saspiestas.

Neliels finasterida daudzums atklats sperma pacientiem, kas sanémusi finasteridu pa 5
mg diena. Nav zinams, vai iesp&jama nelabvéliga ietekme uz virieSu dzimuma augli,
ja mate tiek paklauta ar finasteridu arstéta pacienta spermas iedarbibai. Ja pacienta
dzimumpartnerei ir vai varétu biit iestajusies griitnieciba, pacientam ieteicams
samazinat spermas iedarbibu uz vina partneri.

Zidisana
Finasterida tabletes ir indic€tas tikai lietoSanai virieSiem. Nav zinams, vai finasterids
izdalas ar mates pienu.

4.7 letekme uz spéeju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

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

4.8  Nevélamas blakusparadibas

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas ir impOtence un samazinata dzimumtieksme.
Sie efekti parasti paradas arste$anas sakuma, un lielakajai dalai pacientu tie izzad,
turpinot arstésanu.

Blakusparadibas, zinotas klinisko pétijumu laika un/vai pec tirdzniecibas uzsakSanas
lietojot finasteridu kasificétas grupas péc to sastopamibas biezuma:

- loti biezi (>1/10),

- biezi (>1/100 to <1/10),

- retak (>1/1000 to <1/100),

- reti (=1/10,000 to <1/1000),

- loti reti (<1/10,000),

- nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

P&c tirdzniecibas uzsakSanas zinoto blakusparadibu biezumu nevar noteikt, jo tas sanemtas no
spontaniem zinojumiem.

BieZi Retak Reti | Loti | Nav zinams
reti
Imiinas Paaugstinatas
sisteémas jutibas
trauc&jumi reakcijas,
ieskaitot
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lipu un sejas

pietikumu
Psihiskie Samazinats
traucjumi libido
Sirds Sirdsklauves
funkcijas
traucjumi
Aknu un/vai Aknu enzimu
Zults izvades limena
sistémas palielinasanas
traucjumi
Adas un Izsitumi Nieze,
zemadas audu natrene
bojajumi
Reproduktivas | Impotence, samazinats ejakulata tilpums Kriisu Sapes
sist€émas jutigums, sekliniekos
trauc&jumi un kriisu
krats palielina$anas,
slimibas ejakulacijas

traucjumi

Turklat klinisko pétijumu un pécregistracijas perioda laika ir aprakstits: krits vézis
virieSiem (skatit apakSpunktu 4.4).

Prostatas simptomu medikamentoza terapija (MTOPS)

MTOPS pétijuma salidzinaja finasteridu pa 5 mg diena (n = 768), doksazosinu pa 4 vai 8 mg
diena (n = 756), kombin&tu terapiju pa 5 mg finasterida diena un 4 vai 8 mg doksazosina
diena (n = 786) un placebo (n = 737). Saja pétijuma kombingtas terapijas dro§iba un
panesamiba kopuma bija [idziga ka ar atseviskam petijuma ieklautajam zalem. Ejakulacijas
trauc€jumu sastopamiba pacientiem, kas sanéma kombing&to terapiju, bija salidzinama ar
blakusparadibu sastopamibas summu abas monoterapijas grupas.

Laboratorijas parbaudes

Noveértéjot PSA laboratorijas rezultatus, jaapsver fakts, ka PSA limenis pacientiem,
kas tiek arsteti ar finasteridu, parasti samazinas. Lielakajai dalai pacientu pirmo
terapijas ménesu laika novéro strauju PSA samazinasanos, péc tam PSA koncentracija
nostabiliz€jas jauna Itmeni. Limenis péc arstéSanas lidzinas aptuveni pusei no veértibas
pirms arsteéSanas. Tade€| parasti pacientiem, kas arstéti ar finasteridu seSus ménesus vai
vairak, PSA vértibam jabit divreiz lielakam, salidzinot ar normalo amplittidu
nearstetiem virieSiem. Sikakai informacijai un kliniskai interpretacijai skatit
apakspunktu 4.4 (rindkopa Ietekme uz prostatas specifisko antigénu (PSA) un
prostatas véza noteikSanu).

Standarta laboratorijas parbaud€s pacientiem, kas tika arsteti ar placebo vai
finasteridu, citas atSkiribas nenovéroja.

Ilgtermina dati

7 gadu placebo kontroléta pétijuma ar 18 882 veseliem virieSiem, no kuriem 9060 bija
pieejami prostatas punkcijas biopsijas dati analizei, prostatas v&zis tika atklats 803
(18,4%) virieSiem, kas san@ma finasteridu, un 1147 (24,4%) virieSiem, kas sanéma
placebo. Finasterida grupa 280 (6,4%) virieSiem bija prostatas vézis ar punkcijas
biopsija noteiktu Glisona veértibu 7 - 10, bet placebo grupa — 237 (5,1%) virieSiem.
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Papildus veiktas analizes liecinaja, ka augstas pakapes prostatas véza parsvaru finasterida
grupa varetu izskaidrot ar atrasto nobidi, jo finasterids ietekmé prostatas tilpumu.

Aptuveni 98% no kopé€jiem Saja petijuma diagnostic€tajiem prostatas véza
gadijumiem tika klasificeti ka intrakapsulari (T1 vai T2 stadija). Saistiba starp ilgstoSu
finasterida lietoSanu un audzgjiem ar Glisona veértibu 7 - 10 nav zinama.

4.9 Pardozé$ana

Pacienti lietojusi vienreizgjas finasterida devas lidz pat 400 mg un vairakas devas lidz
pat 80 mg diena, nepiedzivojot nekadus kaitigus efektus. Saistiba ar finasterida
pardozéSanu specifiska arstéSana netiek ieteikta.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Testosterona Sa-reduktazes-inhibitori
ATK kods: G0O4CBO1

Finasterids ir sintetisks 4-azasteroids, specifisks, konkurgjoss intracelulara enzima 2.
tipa Sa-reduktazes inhibitors. Enzims parvers testosteronu par daudz aktivako
androgénu — dihidrotestosteronu (DHT). Lai normali funkcion&tu un augtu, prostatas
dziedzeris un 11dz ar to ar1 hiperplaziski prostatas audi ir atkarigi no testosterona
parveérSanas par DHT. Finasterids nesaistas ar androgénu receptoriem.

Klmiskie petijumi uzradijusi strauju seruma DHT Iimena samazinasanos par 70%, kas
izraisa prostatas tilpuma samazinasanos. Péc 3 ménesSiem dziedzera tilpums samazinas
par aptuveni 20%, saruksana turpinas un sasniedz apméram 27% péc 3 gadiem.
Nozimiga samazinasanas notiek periuretralaja apgabala, kas apnem urinizvadkanalu.
Urodinamiskie mérijumi arT apliecinajusi nozimigu m. detrusor spiediena
mazinaSanos samazinatas obstrukcijas rezultata.

P&c paris nedélam tika panakta nozimiga maksimalas urina plismas atruma un
simptomu uzlabo$anas, salidzinot ar arsté$anas sakumu. Atskiriba no placebo
dokumentéta attiecigi péc 4 un 7 meéneSiem.

Visi efektivitates raksturlielumi saglabajas 3 gadu novérosanas perioda laika.

Cetru gadu finasterida terapijas ietekme uz akiitas urina aiztures sastopamibu,
nepieciesamibu péc kirurgiskas operacijas, simptomu vértejumu un prostatas tilpumu:
Kliniskajos p&tijumos ar pacientiem ar méreni izteiktiem lidz smagiem LPH
simptomiem, digitala rektala izmeklé$ana atklatu palielinatu prostatu un mazu atlieku
urina tilpumu finasterids samazinaja akiitas urina aiztures gadijumu skaitu no 7/100
lidz 3/100 Cetru gadu laika un vajadzibu péc kirurgiskas operacijas (TUPR vai
prostatektomijas) no 10/100 lidz 5/100. ST samazina$anas bija saistita ar uzlabo$anos
par 2 punktiem QUASI-AUA simptomu skala (amplitada 0 - 34), ilgstoSu prostatas
tilpuma samazinasanos par aptuveni 20% un ilgstosu urina pliismas atruma
palielinasanos.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
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Absorbcija

Finasterida biopieejamiba ir apméram 80%. Maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta apméram 2 stundu laika p&c devas ienemsanas, un absorbcija tiek pabeigta
péc 6 - 8 stundam.

Izkliede

SaistiSanas ar plazmas protetniem ir apméram 93%.

Klirenss un izkliedes tilpums ir attiecigi apme&ram 165 ml/min (70 - 279 ml/min) un
76 1 (44 - 96 1). Péc atkartotas lietoSanas novérota neliela finasterida daudzuma
uzkrasanas. Péc 5 mg dienas devas lietoSanas aprékinats, 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 sistemu. Noteikti divi metaboliti ar zemu Sa-reduktazes inhib&josu iedarbibu.

Elimindcija:

Plazmas pusperiods vidgji ir 6 stundas (4 - 12 stundas) (virieSiem > 70 gadiem: 8
stundas, 6 — 15 stundu amplitada).

P&c radioaktivi iezim&ta finasterida lieto$anas aptuveni 39% (32 — 46%) no devas tika
izvaditi ar urtnu metabolitu veida. Urina praktiski netika atklats neizmainits
finasterids. Apmé&ram 57% (51 — 64%) no kopgjas devas tika izvaditi ar
izkarnfjumiem.

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

Atklats, ka finasterids Skérso hematoencefalisko barjeru. Neliels finasterida daudzums
atklats pacientu séklas Skidruma. Divos pétijumos ar veseliem virieSiem (n=69), kas
sanéma finasteridu pa 5 mg diena 6 - 24 nedg¢las, finasterida koncentracija sperma
svarstijas no nenosakamas (<0,1 ng/ml) [idz 10,54 ng/ml. Agraka pétijuma,
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 Iimeni virieSiem (skatit art apakSpunktu 5.3).

5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.
Reprodukcijas toksikologijas pétijumos ar Zurku t&€viniem novéroja samazinatu
prostatas un s€klas ptisliSu masu, samazinatu sekréciju no paréjiem
dzimumdziedzeriem un samazinatu auglibas indeksu (ko izraisijis primarais
finasterida farmakologiskais efekts). So atklajumu kliniska nozime nav skaidra.

Tapat ka lietojot citus alfa-5 reduktazes inhibitorus, lietojot finasteridu griisnibas laika,
noverota viriska dzimuma zurku auglu feminizacija. Intravenoza finasterida ievade griisniem
rézus merkakiem lidz 800 ng dienas deva visu embrionalas un aug]a attistibas laiku neizraisija
nekadas virisko auglu patologijas. ST deva ir aptuveni 60 — 120 reizes lielaka neka
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aprékinatais daudzums virieSa sperma péc 5 mg finasterida lietoSanas un kadai ietekmei
sieviete varétu tikt paklauta ar spermas starpniecibu. Apstiprinot R€zus modela nozimi
cilveka augla attistibai, perorala finasterida lietoSana pa 2 mg/kg diena (sisteémiska iedarbiba
(AUC) merkakiem bija nedaudz lielaka (3 x) neka virieSiem, kas lietoja 5 mg finasterida, vai
aptuveni 1 — 2 miljonus reizu lielaka neka aprékinatais finasterida daudzums sperma)
griisniem meérkakiem izraisija viriska dzimuma auglu argjo dzimumorganu anomalijas.
Viriska dzimuma augliem citas anomalijas nenovéroja un sievieSu dzimuma augliem nevienai
devai nenovéroja ar finasteridu saistitas patologijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze
Prezelatinéta ciete (kurkuriizas)
Lauroilmakrogolgliceridi
Natrija cietes glikolats (A tipa)
Magnija stearats

Tabletes apvalks:

Hipromeloze

Makrogols 6000

Titana dioksids (E 171)

Indigo karmina aluminija laka (E 132)

6.2 Nesaderiba

Nav piem&rojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacljumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 lepakojuma veids un saturs

Aluminija/PVH vai Aluminija/Aluminija blisteru pakas: 7, 14, 28, 30, 49, 50, 98, 100
un 300 (10x30) tabletes.

Plastmasas pudeles (ABPE): 10, 30, 50, 100 un 300 tabletes.
Visi iepakojuma liclumi tirg var nebit pieejami.

6.6 Ipas$i noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu
lietoSanai
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Griitnieces vai sievietes, kam var iestaties grutnieciba, nedrikst rikoties ar
sasmalcinatam vai salauztam finasterida tabletém, jo pastav iesp&ja, ka finasterids
varétu uzsiikties caur adu un radit risku virieSu dzimuma embrijam (skatit
apakspunktu 4.6).
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