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Zalu apraksts
OlainFarm
1. ZALU NOSAUKUMS
PROSTARINOL® 5 mg apvalkotas tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela: finasterids (Finasteridum).
Katra apvalkota tablete satur 5 mg finasterida.

Katra apvalkota tablete satur 117,625 mg laktozes monohidtata.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.
Apalas, abpusgji izliektas tabletes gaisi zila apvalka, skérsgriezuma redzams kodols balta vai gandriz
balta krasa.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Labdabigas priekS§dziedzera hiperplazijas (LPH) arstéSana un simptomu kontrole:

— urina akiitas aiztures riska mazinasana;

— kirurgiskas iejaukSanas nepiecieSamibas mazinaSana, tai skaita transuretralas prostatas rezekcijas
(TURP) un prostatektomijas riska.

Prostarinol mazina palielinata prieksdziedzera izm&rus, uzlabo urina plasmu un atvieglo citus LPH
simptomus (bieza uring$ana, neatlickama vajadziba urinét, gritibas sakt urinéSanu, nepilniga urinpisla
iztukSoSanas, urina dal&ja nesaturésana).

Arste3ana ar Prostarinol piemérota tikai pacientiem ar palielinatu prostatu (prostatas tilpums lielaks par
40 ml).

4.2 Devas un lietoSanas veids
Prostarinol tablete janorij vesela, to nedrikst dalit vai sasmalcinat.
Ieteicama deva ir 5 mg vienu reizi diena, neatkarigi no édienreizes.

Vecaka gadagdjuma pacientiem deva nav jamazina, jo farmakokin&tisko raditaju izmainas nav kliniski
nozimigas.

Pacientiem ar hronisku nieru mazspéju (kreatinina klirenss 9-55 ml/min) devas pielagosana nav
nepiecieSama.

Pacientiem ar aknu mazspéju dati par finasterida devam nav pieejami.
Prostarinol var lietot vienu pasu vai kombinacija ar alfa-blokatoru doksazosinu.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret finasteridu un/vai jebkuru no paligvielam.
Prostarinol ir kontrindicéts sievietém un bérniem lidz 18 gadu vecumam.
Skatit arT apakSpunktu 4.6 Griitnieciba un zidiSana.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Visparejie bridinajumi

Ripigi janovéro pacienti ar lielu atlieku urina tilpumu un/vai stipri samazinatu urina plasmu, lai izslégtu
obstruktivo uropatiju.

letekme uz prostatas specifisko antigenu (PSA) un prostatas véZa atklaSanu
Pacientiem, kuri slimo ar prostatas v&zi un tiek arstéti ar finasteridu, nav pieradita kliniska uzlaboSanas.
Pacienti ar LPH un paaugstinatu PSA Koncentraciju tika novéroti kontrolétos kliniskos p&tijumos, regulari
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nosakot PSA un veicot prostatas biopsiju. Sajos pétijumos netika pieradits, ka finasterids izmainitu
prostatas véza atklaSanas raditaja izmainas. Prostatas véza sastopamibas bieZums batiski neatSkiras
pacientiem, kuri tika arstéti ar finasteridu vai placebo.

Pirms arstéSanas uzsaksSanas ar finasteridu un arsté$anas laika regulari javeic rektala izmeklg$ana un citas
prostatas v€za novertéSanas metodes.

Seruma PSA ari tiek vértéts prostatas véza diagnostika. Parasti, ja PSA koncentracia ir >10 ng/ml
(Hybritech), iesaka turpinat izvértéSanu un apsvért biopsijas nepiecieSamibu; ja PSA koncentracija ir
4-10 ng/ml robezas, ieteicama papildus izmeklésana. Ir novérots, ka PSA Iimenis butiski sakrit virieSiem
ar prostatas vézi un bez ta. Tap&c virieSiem ar LPH un PSA koncentraciju normas robezas nevar izslegt
prostatas v&zi ar1 finasterida lietoSanas laika.

PSA koncentracija < 4 ng/ml neizslédz prostatas véza iespgjamibu.

Pacientiem ar LPH finasterids pazemina PSA koncentraciju seruma aptuveni par 50 % arT prostatas véza
gadijuma. Pacientiem ar LPH, kuri arstéti ar finasteridu, PSA koncentracijas pazeminajums seruma janem
véra, izvertgjot PSA raditajus, tomér nevar izslégt vienlaicigi eso$a prostatas véza iespgjamibu. Sis
pazeminajums ir paredzams pilnigi visam PSA koncentraciju diapazonam, tomé&r tas var biit atSkirigs
dazadiem pacientiem. 4 gadu ilga, dubultakla, placebo kontroléta finasterida ilgtermina iedarbibas un
drosibas pétijuma (PLESS), kura piedalijas vairak neka 3000 pacienti, ieglito datu analize apstipringja, ka
tipiskiem pacientiem, kuri arstéti ar finasteridu seSus méneSus un ilgak, PSA koncentracija jadubulto,
salidzinot ar nearstéta pacienta PSA koncentraciju. Sada korekcija saglaba PSA parbaudes jutibu un
specifiskumu, ka arT nozimi prostatas véza atklasana.

Jebkur$ ilgstoSs PSA koncentracijas pieaugums pacientiem, kuri arstéti ar finasteridu, rupigi jaizverte,
ieskaitot apsveérumus par finasterida lietoSanas nepiecieSamibu.

Finasterids ievérojami nesamazina briva PSA koncentraciju (brivu attieciba pret kop&jo PSA). Briva un
kopéja PSA attieciba palick konstanta pat finasterida ietekmé. Ja brivo PSA pielieto ka prostatas véza
diagnostisko raditaju, §1 lieluma pielagoSana nav nepieciesama.

letekme uz laboratorisko izmekleéjumu testiem

letekme uz PSA koncentraciju

PSA koncentracija seruma korel€ ar pacienta vecumu un prostatas lielumu, un prostatas lielums korel¢ ar
pacienta vecumu. Izve@rt&jot laboratorija noteikto PSA raditajus, janem véra fakts, ka pacientiem, kuri
arsteti ar finasteridu, PSA koncentracija pazeminas. Lielakajai dalai pacientu strauju PSA koncentracijas
pazeminasanos novero pirmajos terapijas menesos. Pec kada laika jauna PSA koncentracija stabilizgjas.
PSA koncentracija péc arstéSanas ir apméram puse no PSA koncentracijas pirms arst€Sanas. Tapec
tipiskiem pacientiem, kuri arstéti ar finasteridu seSus meneSus vai ilgak, salidzinot ar nearst€tiem
virieSiem, PSA koncentracijas raditajs jadubulto.

Ietekme uz virieSa dzimuma augli
Ta ka finasterids izdalas ejakulata, pacientiem, kuru seksuala partnere ir griitniece vai var kliit gritniece,
jaievero piesardziba — jalieto prezervativs (sk. apakSpunktu 4.6).

LietoSana bérniem
Prostarinol kontriindicéts bérniem lidz 18 gadu vecumam, jo nav informacijas par lictoSanas droSibu un
efektivitati Saja vecuma grupa.

Laktoze
Prostarinol satur 117,625 mg laktozes monohidrata. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kliniski nozimiga finasterida un citu zalu mijiedarbiba nav konstatéta. Finasterids neietekme ar citohromu
P450 saistito enzimu sistému, kas metabolize citas zales. Kliniski nozimiga mijiedarbiba netika novérota
petijuma ar propranololu, digoksinu, gliburidu, varfarinu, teofilinu un antipirinu.

Vienlaiciga arstesana ar citam zalem

Lai gan nav veikti specifiski mijiedarbibas p&tijumi, kliniskajos pétijumos finasteridu lietoja vienlaikus ar
AKE inhibitoriem, acetaminofenu, acetilsalicilskabi, alfa-blokatoriem, beta-blokatoriem, kalcija kanalu
blokatoriem, nitratiem, diurétiskiem Iidzekliem, H2 antagonistiem, HMG-CoA reduktazes inhibitoriem,
nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem, hinoloniem un benzodiazepiniem. Kliniski nozimigas
blakusparadibas netika novérotas.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Griitnieciba. Finasterids ir kontrindic@ts griitniecem un sieviet€ém, kuras var kluit griitnieces.

Finasterida iedarbiba ir risks viriesu dzimuma auglim.

Griitnieces un sievietes, kuras var klat griitnieces, nedrikst saskarties ar sasmalcinatam vai parlauztam
finasteridu saturo$am tabletém. Prostarinol tabletes ir apvalkotas. Tas pasarga no saskares ar tableSu
aktivo vielu finasteridu.

Ta ka 5o -reduktazes inhibitori sp&j kavet testosterona parvérsanos par dihidrotestosteronu, tad $is zales,
ieskaitot Prostarinol, ja ar tam saskarusies grutniece vai sieviete, kura var kltt gritniece, var bit c€lonis
virie$u dzimuma augla dzimumorganu patologijai.

VirieSiem, kuri lieto 5 mg finasterida diena, neliels finasterida daudzums var nokliit sperma. Nav zinams,
vai var tikt nelabvéligi ietekméts virieSu dzimuma auglis, ja gritniecei bijusi dzimumsakari ar virieti, kur§
lieto finasteridu. Ja pacienta seksualajai partnerei ir vai varétu bt iestajusies griitnieciba, jaizvairas no
spermas iekluSanas partneres dzimumcelos.

Zidisana. Finasterids ir kontrindic@ts sievieteém. Nav zinams, vai finasterids izdalas mates piena.

4.7 Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus
Nav novérota ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

MeDRA blakusparadibu biezuma iedalijums: Joti biezi ¥ 1/10); biezi (= 1/100 lidz < 1/10); retak
(= 1/1000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt
pec pieejamiem datiem)

Parasti zalu panesiba ir laba, tacu tapat ka citas zales, Prostarinol var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne
visiem tas izpauzas.

Biezakas nevélamas blakusparadibas ir seksualo funkciju traucgjumi. Sis blakusparadibas parasti novéro
arst€Sanas sakuma un, turpinot arst€Sanu, lielakajai dalai pacientu blakusparadibu sastopamiba samazinas.

Izmekléjumi: loti biezi — samazinata PSA koncentracija.

Adas un zemddas audu bojajumi: nav zinams — eksantéma.

Imunas sistémas traucéjumi: nav zinams — Paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita nieze, natrene, ltipu
un sejas taska.

Reproduktivas sistemas un kriits slimibas: bieZi — impotence, ejakulacijas trauc&umi (samazinats
ejakulata tilpums); retak — kriits dziedzeru hipertrofija, kriits dziedzeru sapigums; nav zinams — sapes
s€kliniekos.

Psihiski traucejumi: bieZi — pazeminata dzimumtieksme.
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4.9 Pardozésana

Pacientiem, kuri sanéma vienu finasterida reizes devu Iidz 400 mg un atkartotas finasterida devas lidz
80 mg diena 3 ménesus, nekonstatgja nevelamas blakusparadibas.
Nav ieteikumu finasterida pardozesanas arstéSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa. Urologiski lidzekli. Testosterona 5 alfa reduktazes inhibitors.
ATK kods: G0O4CBO01.

Labdabiga prostatas hipertrofija (LPH) parasti attistas virieSiem pec 50 gadu vecuma un tas biezums
palielinas Iidz ar vecumu. P&tjjumos ir konstatéts, ka prostatas hiperplazija tris reizes paaugstina akitas
urina retences risku un nepiecieSamibu péc kirurgiskas iejaukSanas. VirieSiem ar prostatas hiperplaziju ir
tris reizes biezak novéroti vid€ji 1idz smagi urinacijas trauc€jumi un urina pliismas samazinasanas neka
virieSiem ar mazu prostatu.

Prostatas dziedzera hipertrofija ar sekojoSu LPH ir atkariga no spéciga androgéna dihidrotestosterona
(DHT). Testosteronu, ko izdala séklinieki un virsnieru dziedzeris, II tipa 5a- reduktaze atri parveido par
DHT galvenokart prostata, aknas un ada, kur tas viegli saistas ar S0 audu $tinu kodoliem.

Finasterids ir konkur&josas darbibas cilveka II tipa Sa -reduktazes inhibitors, kas 1&ni, bet stabili veido ar
to enzimu kompleksu. Atgriezenisks process notiek loti 1€ni (t1/2 = 30 dienas). In vitro un in vivo ir
pieradits, ka finasterids ir specifisks II tipa 5 - reduktazes inhibitors bez mazakas lidzibas ar
androg€niem receptoriem.

Pacientiem ar LPH, kuri lietoja finasteridu 5 mg diena 4 gadus, ir konstatéta DHT koncentracijas
samazinasanas asinis apméram par 70 %, ko pavadija prostatas vidéjo izm&ru samazinaSanas par aptuveni
20 %. PSA koncentracija samazinajas apméram par 50 %, kas atbilst epitelialo Stnu augSanas
samazinajumam. DTH koncentracijas samazinaSanas, prostates hiperplazijas regresija kopa ar PSA
koncentracijas vienlaikus samazinasanos, saglabajas visus 4 gadus. Cirkul&josa testosterona koncentracija
paaugstinajas par aptuveni 10-20 %, tacu neparkapjot fiziologiskas robezas.

5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas

Uzsitksanas

P&c iekskigas lietosanas finasterida biopieejamiba ir aptuveni 80 %, salidzinot ar intravenozo ievadiSanu.
Uzturs neietekmé biopieejamibu. Maksimala koncentracija asins plazma tiek sasniegta apmé&ram péc
2 stundam no zalu ienemSanas un uzsiik§anas beidzas péc 6-8 stundam.

Sadaljums

Aptuveni 93 % aktivas vielas saistas ar plazmas proteiniem. Finasterida plazmas klirenss ir apméram
165 ml/min un sadalijuma tilpums — 76 |. Pé&c 5 mg finasterida dienas devas stabila lidzsvara stavokla
koncentracija ir 8-10 ng/ml, un ta saglabajas stabila visu laiku. Ir novérojama nelicla finasterida
daudzuma akumulacija, lietojot to atkartoti.

Biotransformacija

Finasterids metabolizgjas aknas. Finasterids nozimigi neietekmé citohroma P 450 enzimu sisteému. Ir
identificéta divu metabolitu nelicla frakcija ar zemu Sa-reduktazi inhib&josu ietekmi.

Izdalisanas




AS “Olainfarm”, Latvija

OlainFarm

Prostarinol® 5 mg apvalkotas tabletes

1. modulis
Zalu apraksts 1.3.1.1 Ipp.5.no 6

Fails: Prostarinol_5mg_tab_SmPC_derterm_izm

Saskanots ZVA 25.11.2010.
Eliminacijas pusperiods no plazmas vidé&ji ir 6 stundas, virieSiem > 70 gadiem — 8 stundas. 39 % devas
tiek izvaditi ar urinu metabolitu forma. Finasterids netiek izvadits ar urinu neparmainita veida. Aptuveni
57 % devas tiek izvadits ar fécem.

Vecaka gadagajuma pacientiem finasterida eliminacija ir nedaudz samazinata. Palielinoties vecumam,
eliminacijas pusperiods pagarinas no 6 stundam, kas ir vidgjais eliminacijas pusperiods virieSiem vecuma
no 18-60 gadiem, lidz 8 stundam viriesiem, kuri vecaki par 70 gadiem. Sie dati nav kliniski nozimigi un
devu pielagosana atbilstosi vecumam nav nepiecieSama.

Pacientiem ar hronisku nieru mazspéju, kuriem kreatinina klirenss ir robezas no 9 Iidz 55 ml/min, vienas
14C- finasterida reizes devas darbiba neatSkiras no tadas pasas devas darbibas veseliem brivpratigajiem.
ArT saistiba ar plazmas olbaltumvielam nav atskiribas. Metabolitu dala, kas normali tiek izvadita ar urinu,
tiek izvadita ar feceém. Ekskrécija ar féc€m pieaug proporcionali izdaliSanas samazinajumam ar urinu.
Pacientiem ar hronisku nieru mazspéju, kas netiek dializeéti, devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Dati par finasterida lietosanu pacientiem ar aknu funkcijas traucéjumiem nav pieejami.

Ir zinams, ka finasterids Skérso hematoencefalisko barjeru, tacu tas nekoncentr&jas cerebrospinala
Skidruma.

Neliels finasterida daudzums atrasts arstéto pacientu ejakulata. Pacientiem, kas sanem finasterida devu
5 mg diena, ejakulata ta daudzums ir 50-100 reizes mazaks. Sads daudzums neiespaido cirkul&josa DHT
Itmeni pieaugusiem virieSiem.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Perorala finasterida LD50 pelu teéviniem un matitém ir aptuveni 500 mg/kg, LD50 zurku t€viniem ir
aptuveni 1000 mg/kg un Zurku matiteém — 400 mg/kg.

Nekliniskajos standartpetijumos iegtitie dati par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati vai iespgjamu
kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.

Reproduktivitates petijumi.Petijumos ar Zzurkam un truSiem nav noverota ietekme uz fertilitati, spermas

daudzumu vai ejakulata tilpumu.
Datus par teratogenitati un fetotoksicitati sk. apakSpunkta 4.6.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: laktozes monohidrats 117,625 mg, mikrokristaliska celuloze, natrija karboksimetilciete,
modificéta kukuriizas ciete, natrija dokuzats, magnija stearats.

Tabletes apvalks: hidroksipropilmetilceluloze, polietilénglikols, titana dioksids (E171) un indigokarmins
(E132).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Sargat no gaismas un mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs
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10 vai 15 apvalkotas tabletes necaurspidigas baltas krasas polivinilhlorida (PVH) pléves un aluminija

folijas blisterT.

30 tabletes un lietoSanas instrukcija kartona kastite.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai
Nav 1pasu prasibu.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS “Olainfarm”.
Adrese: Riipnicu iela 5, Olaing, Latvija, LV-2114.
Talrunis +371 67013701 « Fakss +371 67013777 « e-pasts: olainfarm@olainfarm.lv

8. REGISTRACIJAS NUMURS

99-0984

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracija 28.12.1999. — Prosterids 5 mg apvalkotas tabletes

Parregistracija 13.04.2005. / 30.04.2010. Prostarinol® 5 mg apvalkotas tabletes

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10.2010.
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