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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

PENESTER 5 mg apvalkotas tabletes

2. KVANTITATIVAIS UN KVALITATIVAIS SASTAVS
1 apvalkota tablete satur 5 mg finasterida (Finasteridum).
Paligvielas: viena apvalkota tablete satur 77,45 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Apvalkotas tabletes.
Dzeltenas krasas apalas formas abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar diametru 7,1 mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Finasteridu lieto labdabigas prostatas hiperplazijas (LPH) terapijai un kontrolei.
Pacientiem ar LPH PENESTER samazina urologisko simptomu biezumu:

- samazina akiitas urina retences risku,

- samazina kirurgiskas iejauk$anas nepiecieSamibas risku, tai skaita prostatas
transuretralas rezekcijas (PTUR) un prostatektomijas risku.

PENESTER samazina prostatas hipertrofiju, uzlabo urina atteci un atbrivo no
simptomiem, kas saistiti ar LPH.

PENESTER drikst lietot tikai pacienti ar prostatas hipertrofiju.

4.2. Devas un lietosanas veids

Ieteicama deva: 5 mg finasterida = 1 tablete diena (tuksa dusa vai €Sanas laika).

Vecaka gadagajuma pacientiem un pacientiem ar nestabilas pakapes nieru mazsp&ju
(kreatinina klirenss Iidz 0,9 ml/min.) jebkada devas pielagoSana nav nepiecieSama.

4.3. Kontrindikacijas

Zinama paaugstinata jutiba pret jebkuru no medikamenta sastavdalam.

Saskana ar indikacijam, medikaments ir piemerots lietoSanai tikai virieSiem. Tomér janem
vera medikamenta lietoSanas risks griitniec€m vai sievietem, kuras varétu biit griitniecibas
stavoklt (skat. nodalu “Griitnieciba un zidiSanas periods”).
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4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Visparigie:

Pacienti ar lielu atlieku urina daudzumu un/vai biitiski samazinatu urina plismu rupigi
jauzrauga, jo iesp&jama obstruktivas uropatijas attistiba.

Ietekme uz prostatas specifisko antigénu (PSA) un prostatas karcinomas atklasanu:
pacientiem ar prostatas karcinomu, kuri arstéti ar finasteridu, nekonstat€ja klinisku
uzlaboSanos. Pacienti ar LPH un paaugstinatu PSA Itmeni tika ieklauti kontroléta kliniska
pétijuma, kur vigiem atkartoti noteica PSA un veica prostatas bioptata izmeklgsanu. Sajos
petijumos nekonstatéja finasterida izraisitas prostatas karcinomas atklasanas raditaja
izmainas. Prostatas karcinomas visparigais biezums pacientiem, kuri tika arstéti ar
finasteridu vai placebo, butiski neatskiras.

Lai izslégtu prostatas karcinomu, pirms finasterida nozimeSanas iesaka veikt rektalu
izmekl€Sanu, pec tam, tapat ka citus izmekl&jumus, to regulari jaatkarto.

Seruma PSA ar1 tiek lietots prostatas karcinomas diagnostikda. Ja PSA koncentracija
>10ng/ml (Hybritech), javeic papildus izmekléSana un jaapsver biopsijas
nepiecieSamiba; ja PSA koncentracija ir 4-10 ng/ml, ieteicama papildus izmekléSana.
Pacientiem ar un bez prostatas karcinomas var novérot butisku PSA koncentracijas
raditaju dublesanos. Tapéc pacientiem ar LPH un normalu PSA koncentraciju nevar
1zslégt prostatas karcinomu, neatkarigi no finasterida lietoSanas.

PSA koncentracija < 4 ng/ml neizslédz prostatas karcinomas iesp&ju. Labdabigas
prostatas hiperplazijas pacientiem finasterids pazemina plazmatiska PSA koncentraciju
apméram par 50%, arl prostatas karcinomas gadijuma. Seruma PSA koncentracijas
pazeminaSanas LPH pacientiem, kas arstéti ar finasteridu, janem véra, izveért§jot PSA
raditajus; nevar izslégt vienlaikus pastavoSu prostatas karcinomu. Var sagaidit
koncentracijas Itmena pazeminasanos plaSas robezas, ta var bit atSkiriga dazadiem
pacientiem. Analiz&jot PSA koncentracijas, kas tika noteiktas 4 gadus ilga finasterida
pétijuma vairak ka 3000 pacientiem, konstatgja, ka, salidzinot ar nearsteta pacienta PSA
koncentraciju, tipiska 6 meéneSus ar finasteridu arstéta pacienta PSA koncentracijas
raditaju nepiecie$ams divkarsot. Sada korekcija saglaba PSA testa jutibu un specifiskumu,
ka arT nozimi prostatas karcinomas atklasana.

Jebkura persist§josa PSA koncentracijas palielinaSanas pacientiem, kuri arst€ti ar
finasteridu, riipigi jaizverte, jaapsver PENESTER lietoSanas nepiecieSamiba.

Finasterids bitiski nesamazina briva PSA koncentraciju (brivais/kopg&jo PSA).
Brivais/kopgjo PSA raditajs paliek nemainigs pat finasterida iedarbibas laika. Ja brivo
PSA izmanto ka prostatas karcinomas diagnostisko kritériju, ta liclums noteikti jakorigé

(japielago).

Ietekme uz laboratorijas testiem.

Iedarbiba uz PSA koncentraciju.

Seruma PSA korel€ ar pacienta vecumu un prostatas izmeériem, prostatas izmeri, savukart,
korelg ar pacienta vecumu. Ja laboratoriski izvért€ PSA raditajus, janem veéra, ka PSA
koncentracija pacientiem, kuri arstéti ar finasteridu, pazeminas. Pirma terapijas ménesa
laika lielakai dalai pacientu var novérot strauju PSA koncentracijas samazinasanos, vélak
§1 jauniegiita PSA koncentracija stabiliz€jas. PSA koncentracija p€c arstéSanas ir
apméram puse no PSA koncentracijas pirms arstéSanas. Tap€c, parasti pacientiem, kuri
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arsteti ar finasteridu vairak ka 6 meéneSus, salidzinot ar nearstétiem pacientiem, PSA
koncentracijas raditajs jadivkarso.

Sis zales satur laktozi, tapec tas nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, ar Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Ta ka finasterids izdalas ejakulata, pacientiem, kuru seksuala partnere ir griitniece vai var
klut grita, jaievero piesardziba — jalieto prezervativi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nozimiga finasterida mijiedarbiba ar citiem medikamentiem nav konstatéta. Finasterids
butiski neietekmé biotransformacijas enzimu sist€émas medikamentiem, kas saistas ar
citohromu P450. Cilvékiem parbaudija finasterida mijiedarbibu ar $adiem
medikamentiem: propranololu, digoksinu, glibenklamidu, varfarinu, teofilinu, fenazonu;
kliniski nozimigu mijiedarbibu nekonstat&ja.

Vienlaikus terapija ar citiem medikamentiem:

kaut ar netika veikti speciali pétijumi, klinisko pétijumu laika finasteridu lietoja
vienlaikus ar AKE inhibitoriem, paracetamolu, acetilsalicilskabi, alfa-blokatoriem, beta-
blokatoriem, kalcija kanalu blokatoriem, nitratiem, diurétiskiem lidzekliem, H2
antagonistiem, HMG-CoA reduktazes inhibitoriem, nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem, benzodiazepiniem un hinoloniem. Kliniski nozimigas blakusparadibas netika
noverotas.

4.6. Griitnieciba un zidi§ana

Griitnieciba

Finasteridu nedrikst lietot griitnieces, ka arl sievietes, kam iesp&jama gritniecibas
iestasanas (skat. “Kontrindikacijas”).

IT tipa 5 alfa-reduktazes inhibitoriem piemit sp&ja aizkavet testosterona transformaciju
dihidrotestosterona. Ja medikamentu, kas satur finasteridu, lieto griitniece, tas var izraisit
genitaliju patologiju virieSu dzimtes auglim. Zurku matitém, kuram ievadija finasteridu
devas 100 pg/kg/diennaktt lidz 100mg/kg/diennakti (1-1000 reizes lielaka par cilvekiem
ieteicamo devu 5 mg/diennaktl) piedzima virieSu kartas jaundzimusie, kuriem attistijas
devas atkariga hipospadija. Biezums 3,6-100% robezas. Zurkam, kuras sanéma
finasteridu deva >= 30 pg/kg/diennaktt (>= 3% no ieteicamas devas cilvékiem 5
mg/diennakti), virieSu kartas jaundzimuSie piedzima ar samazinatu prostatas un
s€klinieku svaru, aizkavétu prieksadinas atdaliSanos un Tslaicigu kriits dziedzeru papillu
attistibu, zurkam, kuras sap@ma finasteridu deva >= 3 pg/kg/diennaktt (>= 3% no
ieteicamas devas cilvékiem 5 mg/diennakti), virieSu kartas jaundzimusie piedzima ar
samazinatu anogenitalo attalumu. Kritiskais periods, kura paradijas Sie sindromi, bija no
16.-17. griitniecibas dienai.

Ieprieks aprakstitas izmainas ir sagaidamie II tipa Salfa-reduktazes inhibitoru iedarbibas
efekti. Vairakas no $Tm izmainpam, ka hipospadija, ko nov€roja virieSu kartas zurku
mazuliem, kas bija paklauti finasterida ietekmei intrauterina attistibas perioda, bija
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lidzigas izmainam, kas bija raksturigas pieaugusiem zurku téviniem ar genétisku II tipa
Salfa-reduktazes inhibitoru deficitu. Tapéc finasteridu nedrikst lietot

griitnieces un sievietes, kam iesp&jama griitniecibas iestaSanas. Finasterida ietekmi uz
embrionalo un fetalo attistibu, iedarbojoties uz dzemdi, noveroja ari rézus pertikiem
(griitnieciba ilgst 20-100 dienas). ST dzivnieku suga ir vairak lidziga cilvékiem ka zurkas
un trusi. Intravenoza finasterida ievadiSana griisniem pértikiem deva, kas parsniedz 800
ng/diennakti (vismaz 60-120 x lielaka neka deva, ko, iespgjams, sanem

griitniece ar virieSa s€klu, kur§ lieto finasteridu 5 mg/diennakti), neizraisija nekadas
izmainas auglim. Lai pieraditu saistibu ar So augla attistibas modeli, finasteridu pértiku
matitem ievadija perorali lielaka deva - 2 mg/kg/diennakti (20 reizes lielaka neka
cilvekam ieteicama deva 5 mg/diennakti vai apméram 1-2 000 000 reizes lielaka

par sagaidamo finasterida daudzumu, ko var sanemt ar viriesa s€klu, kurs lieto finasteridu
5 mg/diennakti). Sada deva izraisija virieSu kartas auglu genitaliju patologiju. Citas
patologiskas parmainas virieSu kartas augliem nenovéroja, nekonstatéja arl jebkadas
izmainas sievieSu kartas augliem, kas butu saistamas ar finasterida jebkadas devas
iedarbibu.

Finasterida ietekme - risks auglim

Gritnieces vai sievietes, kuram iesp&jama gritnieciba, nedrikst aiztikt, saspiest vai lauzt
PENESTER tabletes, jo finasterids var absorbéties un ietekmét virieSu kartas augli.
PENESTER tabletes ir apvalkotas, tapéc nebojata veida nerodas kontakts ar aktivo vielu.
ZidiSanas periods

Nav piemérots lietoSanai sievietem. Nav zinams, vai tas izdalas kriits piena.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav novérota ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Parasti finasteridu panes labi.

No medikamenta drosibas viedokla 4 gadus ilga laika perioda tika noveroti 1524 pacienti,
kas tika arstéti ar finasteridu 5 mg/diennakti, un 1516 pacienti, kuri sanéma placebo. 4,9%
(74 pacienti) partrauca terapiju ar medikamentu saistitu blakusparadibu dél, placebo
grupa arsteésanu partrauca 3,3% (50 pacienti). 3,7% (57 pacienti), kuri sanéma finasteridu,
un 2,1% (32 pacienti), kas sanéma placebo, partrauca terapiju blakusparadibu dél, kas bija
saistitas ar seksualo funkciju. Sis bija visbiezak sastopamas blakusparadibas.

Vienigas kliniski nozimigas blakusparadibas, kuras arsti izvert&ja ka iesp&jami, ticami vai
drosi saistitas ar medikamenta lietoSanu un kuru sastopamiba 4 gadus ilgd pé€tijuma
sasniedza 1% finasterida grupa, kas bija daudz vairak ka placebo grupa, bija seksualas
funkcijas izmainas, izmainas krits dziedzeros un eksant€éma. P&tljuma pirma gada laika
impotenci novéroja 8,1% pacientu, kas tika arstéti ar finasteridu un 3,7% pacientu, kas
sanéma placebo, samazinatu libido — 6,4% un attiecigi 3,4%, ejakulacijas trauc€jumus —
0,8% (finasterida grupa) un 0,1% (placebo grupa). No 2. lidz 4. pétijuma gadam So
blakusparadibu biezuma starpibu nekonstat§ja. Kumulativais biezums no 2. lidz 4.
pétijuma gadam bija $ads: impotence (5,1% finasterida grupa un 5,1% placebo grupa),
samazinats libido (2,6% finasterids un 2,6% placebo), ejakulacijas trauc&jumi (0,2%
finasterids un 0,1% placebo). Pirmaja pétijjuma gada samazinats ejakulata daudzums tika
konstatéts 3,7% un 0,8% gadijumu, kad pacienti sanéma finasteridu un attiecigi placebo;
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no 2.-4. gadam kumulativais biezums bija 1,5% (finasterids) un 0,5% (placebo). Pirmaja
pétijjuma gada krits dziedzeru hipertrofiju konstatgja 0,5% (finasterids) un 0,1%
(placebo), kriits dziedzeru sapigumu 0,4% (finasterids) un 0,1% (placebo), eksantemu
0,5% (finasterids) un 0,2% (placebo). No 2.-4. gadam kumulativais biezums bija $ads:
krits dziedzeru hipertrofija 1,8% (finasterids) un 1,1% (placebo), krits dziedzeru
sapigumu 0,7% (finasterids) un 0,3% (placebo), eksantemu 0,5% (finasterids) un 0,1%
(placebo). Nav pieradijumu lielakam blakusparadibu biezumam ilgstosas finasterida
terapijas rezultata. Jo ilgstoSaka ir arst€Sana, jo mazaks ir jaunu, ar seksualo funkciju
saistitu, blakusparadibu bieZzums.

Péc medikamenta ievadiSanas tirgl ir sanemti zinojumi par $adam blakusparadibam:

- paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot niezi, natreni, ltipu un sejas tiisku,

- sapes sekliniekos.

Laboratoriskas izmainas:
Pacientiem, kuri arstéti ar finasteridu, samazinas PSA koncentracija (skat. apakSpunktu
“Ipasi bridinajumi”). Citas izmainas laboratoriskos standarta parametros nekonstatgja.

Tabula finasterida nevélamas blakusparadibas sagrupé&tas saskana ar MedDRA ieteiktajiem
terminiem un péc to sastopamibas biezuma: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, bet <1/10), retak
(=1/1000, bet <1/100), reti (=1/10 000, bet <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams
(nevar novertét no pieejamajiem datiem):

MedDRA organu sistemu klase BieZums Nevélamas
blakusparadibas
[zmekl&jumi Loti biezi Samazinata PSA

koncentracija (skat.
apakSpunktu 4.4)

Adas un zemadas audu bojajumi Nav zinams Eksantéma

Iminas sistémas traucgjumi Nav zinams | Paaugstinatas jutibas
reakcijas, tostarp nieze,
natrene, lipu un sejas tiiska

Reproduktivas sistémas un kriits Biezi Impotence, ejakulacijas
slimibas trauc€jumi (samazinats
ejakulata tilpums)
Retak Krits dziedzeru hipertrofija,

kriits dziedzeru sapigums

Nav zinams Sapes sekliniekos

Psihiski traucgjumi Biezi Pazeminats libido

4.9. Pardozesana

Kliniskos pétijumos pacienti sanéma atsevisku finasterida devu lidz 400 mg un atkartotas
finasterida devas Iidz 80 mg/diennakti 3 meénesus. Blakusparadibas nenovéroja.
Finasterida pardozeésanas gadijuma nav specifiskas terapijas.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Dazadi. Testosterona 5 a-reduktazes inhibitors.
ATK kods: GO4CBO1

Finasterids ir konkur&josas darbibas cilvéka II tipa 5 a-reduktazes inhibitors, kas 1eni, bet
stabili veido ar to enzimu kompleksu. Atgriezenisks process notiek loti 1&ni (t1/2 = 30
dienas). In vitro un in vivo konstatgja, ka finasterids ir specifisks II tipa 5 a- reduktazes
inhibitors bez mazakas Iidzibas ar androgéniem receptoriem.

Labdabiga prostatas hipertrofija parasti attistas virieSiem péc 50 gadu vecuma, tas
biezums paliclinas ar vecumu. Epidemiologiskos pétijumos konstatéja, ka prostatas
hiperplazija tris reizes paaugstina akiitas urina retences risku un nepiecieSamibu péc
kirurgiskas iejaukSanas. VirieSiem ar prostatas hiperplaziju ir trTs reizes lielaka vid&ju lidz
smagu urina simptomu un urina plismas samazinasanas varbiitiba ka virieSiem ar mazu
prostatu. Prostatas dziedzera hipertrofija ar sekojoSu LPH ir atkariga no androgéno
hormonu aktivas formas dihidrotestosterona (DHT). Testosterons, kas veidojas
s€kliniekos un virsniergs, II tipa 5 a-reduktazes ietekme atri parveidojas par DHT, seviski
priekSdziedzeri, aknas un ada. Enzims visbiezak saistas pie $o audu $tinu kodoliem.
Pacientiem ar LPH, kas finasteridu lietoja deva 5 mg/diennakti 4 gadus, konstatéja DHT
koncentracijas samazinaSanos asinis apméram par 70%, to pavadija prostatas vidgjo
1zmeru samazinasanas par aptuveni 20%. PSA samazinajas apméram par 50%, kas atbilst
epitelialo Stnu augSanas samazinajumam. DTH koncentracijas samazinaSanas, prostatas
hiperplazijas regresija kopa ar vienlaikus PSA koncentracijas samazinaSanos, saglabajas
visu pétijuma laiku (4 gadus). Saja pétijuma

cirkulgjosa testosterona koncentracija paaugstinajas par aptuveni 10-20%, tomer
neparkapjot fiziologiskas robezas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c peroralas 14C-finasterida lietoSanas virieSiem 39% izdalas urina metabolitu veida
(neizmainita veida urina neizdalas), 57% no kopgjas devas izdalas ar izkarnijumiem.
Atrasti divi metaboliti, kas atspogulo tikai nelielu dalu no finasterida Salfa-reduktazes
inhib&josas aktivitates.

Finasterida biopieejamiba, lietojot perorali, ir 80% salidzinajuma ar intravenozo
ievadiSanu. Uztura uzpemSana to neietekm€ Maksimala plazmas koncentracija tiek
sasniegta divu stundu laika p€c lietoSanas, uzsiikSanas beidzas pec 6-8 stundam. 93%
finasterida saistas ar olbaltumvielam. Plazmas klirenss ir apm&ram 165 ml/min, sadales
tilpums apméram 76 1.

Vecaka gadagajuma pacientiem finasterida eliminacija ir nedaudz samazinata. 70 gadu
vecam virietim eliminacijas puslaiks pagarinas Iidz 8 stundam, salidzinot ar 6 stundam
18-60 gadu veciem virieSiem. Sie dati nav kliniski nozimigi, tapéc nav nepiecie$ama
devas pielagosana atbilsto$i vecumam.

Pacientu stavoklis, kuriem bija hroniska nieru mazspéja ar kreatinina klirensu zem 9- 55
ml/min, p&c vienas 14C-finasterida devas neatS$kiras no veselu brivpratigo stavokla.
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SaistiSanas ar olbaltumvielam neat$kiras pacientiem ar nieru mazsp&ju. Ta metabolitu
dala, kas norma izdalas ar urinu, izdalijas ar izkarnijumiem. Ir pieradits, ka ekskrécija ar
izkarnfjumiem palielinas proporcionali ekskrécijas samazinajumam ar urinu. Pacientiem
ar nieru mazspéju, kas netiek dializ€ti, deva nav japielago.

Nav pieejami dati par medikamenta lietoSanu pacientiem ar aknu funkcijas traucgjumiem.
Pieradits, ka finasterids Skérso hematoencefalisko barjeru. Neliels finasterida daudzums
atrasts arsteto pacientu ejakulata.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

LDso pec finasterida peroralas lietoSanas pelu téviniem un matitém ir apméram 500
mg/kg.

LDso pec finasterida peroralas lietoSanas Zurku téviniem un matitém ir apméram 400
mg/kg zurku matitém) un 1000 mg/kg (Zurku teviniem).

Datus par teratogenézi un fetotoksicitati skat. nodala “Griitnieciba un zidiSanas periods”.
24 meéneSus ilgd pétjuma ar zurkam, kuram finasteridu ievadija deva lidz 320
mg/kg/diennaktt (3200 reizes lielaka neka cilvekiem ieteicama deva — 5 mg/kg/diennakt),
tumorogénu iedarbibu nekonstatgja.

19 meénesus ilga kancerogenézes pétijuma ar pelém deva 250 mg/kg /diennakti (2500
reizes lielaka neka cilvékiem ieteicama deva — 5 mg/kg/diennakti) konstat&ja biitisku
(p<0,05) Leidiga Stnu testikularas adenomas palielinasanos; pelém, kas sanéma devu 2,5
mg/kg/diennakti (25 reizes lielaka deva) vai 25 mg/kg/diennakti (250 reizes lielaka neka
cilvékiem ieteicama deva — 5 mg/kg/diennakti), adenomu nekonstatéja. Pelém, kas
sanéma 25 mg/kg/diennaktt (250 reizes lielaka neka cilvékiem ieteicama deva — 5
mg/kg/diennakti), un Zurkam, kas sapéma >=40 mg/kg/diennaktt (>=400 reizes lielaka
neka cilvekiem ieteicama deva — 5 mg/kg/diennakti), konstat€ja palielinatu Leidiga Stnu
hiperplazijas biezumu. Abam grauzg€ju sugam, ievadot augstu finasterida devu, konstateja
pozitivu korelaciju starp Leidiga S$iinu proliferativam izmaindm un palielinatu
luteinizgjosa hormona (LH) seruma limeni (2- 3 reizes augstaks par kontroles grupas
seruma limeni). Tas pierada, ka Leidiga Stinu izmainas izraisa paaugstinats seruma LH
Iimenis, nevis tiesa finasterida iedarbiba.

Leidiga Stnu izmanas nekonstat€ja saistiba ar 1 gadu ilgu finasterida ievadiSanu zurkam
deva 20 mg/kg/diennaktt (200 reizes lielaka neka cilvékiem ieteicama deva — 5
mg/kg/diennakti), supiem 45 mg/kg/diennaktt (450 reizes lielaka neka cilvekiem
ieteicama deva — 5 mg/kg/diennakt1) vai 19 ménesus ilgu finasterida ievadisanu pelém 2,5
mg/kg/diennakti (25 reizes lielaka neka cilveékiem ieteicama deva — 5 mg/kg/diennakti).
Bakterialas mutagenézes testa in vitro, ziditaju $Gnu mutagenézes testa un sarmaina
atSkaidijuma testa in vitro nekonstatéja mutagenézes pieradijumus. Hromosomu aberaciju
testa, kur kamja olnicu $tinas ievadija lielu finasterida devu (450-550 pmol), hromosomu
aberacijas méreni palielinajas. ST koncentracija atbilda 4000-5000 reizu lielakai
maksimalai plazmas koncentracijai virieSiem péc vid&ji 5 mg devas lietoSanas. Bez tam in
vitro izmantotas koncentracijas (450-550 umol) Dbiologiskas sistémas nevar tikt
sasniegtas. Hromosomu aberaciju testa pelém in vivo péc maksimalas piemérotas devas
(250 mg/kg/diennakti, kas ir 2500 reizes lielaka neka cilvekiem ieteicama deva — 5
mg/kg/diennaktt) hromosomu aberaciju palielinasanos nenovéroja.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats, kukuriizas ciete, povidons 30, natrija dokuzats, natrija cietes
glikolats (A tips), magnija stearats, hipromeloze 2910/5, makrogols 6000, talks, titana
dioksids, simetikona emulsija SE 4, dzeltenais dzelzs oksids.

6.2. Nesaderiba
Nav noveérota.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Zaleém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Balts AI/PVH/PVDH blisters (3 blisteri, katra pa 10 tabletém), lietoSanas instrukcija,
salokama kartona karbina.

Caurspidigs AI/PVH/PVDH blisters (2 blisteri, katra pa 15 tabletém), lietoSanas
instrukcija, salokama kartona karbina.

Iepakojuma lielums: 30 tabletes

6.6. Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai un iznicinaSanu

Iekskigai lietoSanai.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPAgNIE!(S
Zentiva k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praga 10, Cehijas Republika

8. REGISTRACIJAS NUMURS
04 - 0150

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
24.04.2004

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2009. gada februaris
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