SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Mostrafin

5mg

filmom obloZena tableta

finasterid

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg finasterida.

Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 79 mg laktoza hidrata.

Za potpuni popis pomoc¢nih supstanci vidjeti poglavlje 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom obloZene tablete.

MOSTRAFIN tablete su plave, okrugle, bikonveksne, flmom obloZene tablete.
4. KLINICKI PODACI

4.1.Terapijske indikacije

Mostrafin je indikovan za lijecenje i kontrolu benigne hiperplazije prostate (BHP) kod pacijenata sa
uve¢anom prostatom u cilju:

- lzazivanja regresije uvecane prostate, poboljSanja protoka urina i ublazavanja simptoma povezanih sa
BHP.

- Smanjenja incidence akutne urinarne retencije i potrebe za hirurSkim lijeCenjem - operacijom prostate,
ukljucujuéi transuretralnu resekciju prostate (TURP) i prostatektomiju.

4.2. Doziranje i nain primjene

Doziranje
Preporuc¢ena doza je jedna tableta od 5 mg na dan, sa ili bez hrane.

Mostrafin se moze davati sam ili u kombinaciji s alfa-blokatorom doksazosinom (vidjeti dio 5.1.
“Farmakodinamicka svojstva®).

lako se moze primijetiti rano pobolj$anje simptoma, moze biti potrebno lijeCenje od najmanje 6 mjeseci
kako bi se moglo procijeniti je li se postigao povoljan odgovor na simptome. Nakon toga treba nastaviti sa
dugoro¢nom terapijom.

Nije potrebno prilagodavanje doze kod starijih bolesnika ili kod bolesnika sa razliCitim stepenima
insuficijencije burega (niska vrijednost klirensa kreatinina i do 9 ml/min).

Nema dostupnih podataka o upotrebi kod pacijenata sa insuficijencijom jetre.

Mostrafin je kontraindikovan kod djece.

4.3. Kontraindikacije
Mostrafin nije indikovan za primjenu kod Zena ili djece.
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Mostrafin je kontraindikovan u sljede¢im stanjima:

e Preosijetljivost na bilo koji sastojak lijeka
e Trudnoca - primjena kod trudnica ili zena koje bi mogle biti trudne (vidjeti dio 4.6.Trudnoc¢a i

dojenje, Izlaganje finasteridu - rizik za muski fetus).

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Opcenito

Da bi se izbjegle opstruktivne komplikacije, vazno je pazljivo kontrolisati bolesnike sa velikim ostatnim
volumenom urina i/ili bolesnike s jako smanjenim protokom mokrace. Hirurski zahvat treba biti jedna od
moguénosti.

Uticaj na prostata specificni antigen (PSA) i otkrivanje karcinoma prostate

JoS nije potvrdena klinicka korist u lije¢enju bolesnika s karcinomom prostate lijekom finasterid. U
kontrolisanim klini€kim ispitivanjima kod bolesnika s BHP i povidenim serumskim vrijednostima prostata
specifitnog antigena (PSA), visekratno su kontrolisane vrijednosti PSA i nalazi biopsije prostate. U tim
BHP ispitivanjima, primjena finasterida nije mijenjala u€estalost otkrivanja karcinoma prostate, a ukupna
incidencija karcinoma prostate nije se znacajno razlikovala izmedu bolesnika lije¢enih lijekom finasterid i
bolesnika koji su primali placebo.

Prije zapocinjanja terapije finasteridom i periodi¢no tokom lije€enja, preporuCuje se napraviti digitalni
rektalni pregled, kao i druge pretrage za otkrivanje karcinoma prostate. Vrijednosti PSA u serumu takode
se koristi u otkrivanju karcinoma prostate. Opcenito, kod pocCetne vrijednosti PSA >10 ng/ml (Hybritech)
potrebno je odmah uciniti daljnju obradu i razmotriti biopsiju prostate; za vrijednosti PSA izmedu 4 i 10
ng/ml, savjetuje se dalja dijagnosticka obrada bolesnika. Vrijednosti PSA se znacajno preklapaju kod
musSkaraca s karcinom prostate ili bez njega. Zbog toga vrijednosti PSA unutar normalnog raspona
referentnih vrijednosti kod muskaraca sa BHP ne isklju€uju karcinom prostate, bez obzira na lijeCenje
lijekom finasterid. PoCetna vrijednost PSA < 4 ng/ml ne iskljuuje karcinom prostate.

Kod bolesnika s BHP-om finasterid snizava koncentraciju PSA u serumu za priblizno 50 %, ¢ak i kod
karcinoma prostate. Ovo snizenje koncentracije PSA u serumu kod bolesnika sa BHP lijecenih lijekom
finasterid, mora se uzeti u obzir pri procjeni PSA vrijednosti i ne iskljuCuje istovremenu prisutnost
karcinoma prostate. Snizenje se moze predvidjeti za cijeli raspon PSA vrijednosti, iako vrijednosti kod
pojedinih bolesnika mogu odstupati. Kod bolesnika koji su uzimali finasterid tokom Sest mjeseci ili duze,
vrijednosti PSA se moraju udvostruciti kako bi se mogle uporedivati s normalnim rasponom vrijednosti kod
muskaraca koji nisu bili lijeCeni. Tim podeSavanjem se osigurava osjetljivost i specificnost PSA testa i
zadrzava mogucnost otkrivanja raka prostate.

Svako povisenje vrijednosti PSA koje se pojavljuje kod bolesnika lijeCenih finasteridom od 5 mg mora se
pazljivo procijeniti, te uzeti u obzir mogucnost da se bolesnik ne pridrzava propisanog lije¢enja lijekom
finasterid.

Interakcife ljjek/laboratorifske pretrage

Uticaj na vrijednosti PSA

Vrijednosti PSA u serumu su u korelaciji sa dobi bolesnika i volumenom prostate, a volumen prostate je u
korelaciji sa dobi bolesnika. Pri procjeni laboratorijskih vrijednosti PSA, mora se uzeti u obzir €injenica da
su kod bolesnika lijeCenih lijekom finasterid vrijednosti PSA snizene. Kod vecine bolesnika vidi se brzo
snizenje PSA u prvim mjesecima lijeCenja, nakon Cega se vrijednosti PSA stabilizuju na nove pocetne
vrijednosti. PoCetna vrijednost nakon lijecenja priblizno je jednaka polovini vrijednosti prije lije¢enja. Zbog
toga se kod tipicnih bolesnika lijecenih lijekom finasterid tokom Sest ili viSe mjeseci, PSA vrijednosti
moraju udvostruciti za poredenje s normalnim rasponom kod muskaraca koji nisu bili lijeceni. Za klini¢ko
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tumacenije, vidjeti dio 4.4 ,, Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi, Uticaj na PSA i otkrivanje
karcinoma prostate”.

Finasterid ne snizava znacajno postotak slobodnog PSA (omjer slobodnog i ukupnog PSA). Omjer
slobodnog i ukupnog PSA ostaje konstantan ¢ak i tokom lijeCenja lijekom finasterid. Kad se kao pomo¢ u
otkrivanju karcinoma prostate odreduje postotak slobodnog PSA, nije potrebno prilagodivati njegovu
vrijednost.

Karcinom dojke kod muskaraca

Karcinom dojke prijavljen je kod musSkaraca koji su uzimali finasterid u dozi od 5 mg tokom klinickih
ispitivanja i nakon stavljanja lijeka u promet. Ljekari moraju uputiti bolesnike da odmah prijave svaku
promjenu tkiva dojke, kao Sto su kvrzice, bol, ginekomastija ili iscjedak iz dojke.

Promyjene raspoloZenja i depresija

Promjene raspolozenja, ukljuujuci depresivno raspolozenje, depresija i, rijede, suicidalne ideje su
zabiljezene kod bolesnika lijecenih finasteridom 5 mg. Bolesnike treba pratiti zbog psihijatrijskih simptoma
i ako se to dogodi, bolesniku treba savjetovati da zatrazi savjet ljekara.

Pedjjatrijska populacifa
Finasterid nije indikovan za primjenu kod djece.
Sigurnost i djelotvornost primjene kod djece nije utvrdena.

Laktoza
Tableta sadrzi laktozu hidrat.Bolesnici s rijetkim naslijednim poremecajem nepodno3enja galaktoze,
potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Insuficifencifa jetre
Ucinak insuficijencije jetre na farmakokinetiku finasterida nije ispitan.

Natrif
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom oblozenoj tableti, tj. zanemarive koli€ine
natrija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu utvrdene Klinicki znaCajne interakcije. Finasterid se metaboliSe primarno posredstvom citohroma
P450 3A4, ali izgleda ne utiCe znacajno na njegovu aktivhost. Premda je procijenjeno da je moguénost
uticaja finasterida na farmakokinetiku drugih lijekova mala, vjerovatno ¢e inhibitori i induktori citohroma
P450 3A4 uticati na koncentraciju finasterida u plazmi. Medutim, na temelju utvrdenih granica sigurnosti
primjene lijeka, porast koncentracije uzrokovan istovremenom primjenom inhibitora najvjerovatnije nece
biti klini¢ki znacajan. Ispitivanjima kod ljudi nisu bile utvrdene klinicki znacajne interakcije pri primjeni
propranolola, digoksina, glibenklamida, varfarina, teofilina i fenazona.

4.6. Trudnoca i dojenje
Trudnoca

Finasterid je kontraindikovan kod trudnica ili kod Zzena koje bi mogle biti trudne (vidjeti dio
4.3.“Kontraindikacije®).

Obzirom da inhibitori 5-alfa-reduktaze tipa Il, sprieCavaju pretvaranje testosterona u dihidrotestosteron,
uzimanije tih lijekova u trudnodi, ukljucujuéi i finasterid, moze uzrokovati abnormalnosti vanjskih spolnih
organa kod muskog fetusa.

U razvojnim studijama na ZzZivotinjama, uocen je dozno-zavisni razvoj hipospadije kod muskih potomaka
zenki pacova koje su tokom trudnoce primale finasterid u dozama koje su se kretale u opsegu od 100
pg/kg/dan do 100mg/kg/dan, a incidencija hipospadije kretala se od 3,6% do 100%. Pored toga, trudne
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zenke pacova, koje su dobijale finasterid u dozama manjim od preporu€enih doza za ljude, rodile su
mladun¢ad sa smanjenom tezinom prostate i sjemenih vezikula, sa odlozenim odvajanjem prepucija,
poremecajem u razvoju bradavica i smanjenim razmakom izmedu anusa i genitalija. Utvrdeno je da je, kod
pacova, kritini period u kome dolazi do razvoja ovih efekata 16. do 17. dan gestacije.

Gore opisane promjene su ocekivani farmakoloski efekti inhibitora 5 a-reduktaze tipa Il. Mnoge od ovih
promjena, poput hipospadije, koje su uocene kod muskih pacova koji su bili /n utero izlozeni finasteridu, su
slicne onima zabiljezenim kod dojencadi ¢ovjeka muskog pola sa genetskom deficijencijom 5 a-reduktaze
tipa Il.Upravo iz ovih razloga finasterid je kontraindikovan kod zena koje su trudne ili postoji moguénost da
su trudne.

Kod Zenskih potomaka koji su bili /7 utero izloZeni bilo kojoj dozi finasterida nisu uo€eni ovi efekti.

Izlaganje finasteridu- rizik za muski fetus

Trudnice ili Zene koje bi mogle biti trudne ne smiju rukovati smrvljenim ili slomljenim tabletama lijeka
finasterid zbog moguénosti apsorpcije finasterida i posljedicnog moguceg rizika za muski fetus (vidjeti dio
Trudnoca). Finasterid tablete oblozene su ovojnicom koja sprje€ava dodir sa aktivnhom supstancom pri
uobi¢ajenom rukovanju, odnosno kada tablete nisu slomljene ili smrvljene.

Male koli€ine finasterida nadene su u sjemenu ispitanika koji su primali finasterid u dozi od 5 mg na dan.
Nije poznato moze li do¢i do Stetnog ucinka na muski fetus ako je majka bila u kontaktu sa sjemenom
bolesnika koji uzima finasterid. Kada je bolesnikova spolna partnerka trudna ili bi mogla biti trudna,
bolesniku se savjetuje smanijiti na najmanju moguc¢u mjeru izlozenost svoje partnerke njegovom sjemenu.

Dojenje
Finasterid nije indikovan za primjenu kod Zena.
Nije poznato izluCuje li se finasterid u majcino mlijeko.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada ha masinama
Nema podataka koji bi ukazivali da primjena lijeka finasterid utiCe na sposobnost upravljanja vozilima ili
rada sa masSinama.

4.8. Nezeljene reakcije
NajceSc¢e nezeljene reakcije su impotencija i smanjeni libido. Navedene nezeljene reakcije se javljaju rano
tokom lije€enja i kod vecine bolesnika nestaju nastavkom lije€enja.

Nezeljene reakcije prijavljene u klini¢kim ispitivanjima i/ili nakon stavljanja u promet lijeka finasterid i/ili
finasterida u nizim dozama prikazane su u tabeli nize.

Ucestalost nezeljenih reakcija bila je sljedeca:

Vrlo €esto (= 1/10); €esto (= 1/100 i < 1/10); manje €esto (= 1/1000 i < 1/100); rijetko (= 1/10 000 i <
1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000); nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Ucestalost nezeljenih reakcija prijavljenih nakon stavljanja u promet lijeka finasterid i/ili finasterida u nizim
dozama ne moze se odrediti, jer su dobijene iz spontanih prijava.

Organski sistem Ucestalost neZeljenih reakcifa

Poremecaji imunoloskog sistema: Nepoznato. reakcije preosjetljivosti  ukljuCujuci
oticanje usana, jezika, grla i lica
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Psihijatrijski poremecaiji: Cesto: smanijeni libido

Nepoznato.: smanjen libido koji se zadrzao i nakon
prestanka lije€enja, depresija, anksioznost,
suicidalne ideje

Sr¢ani poremecaji: Nepoznato: palpitacije
Poremecaiji jetre i Zudi: Nepoznato. poviSene vrijednosti jetrenih enzima
Poremecaji koze i potkoznog tkiva: Manje Cesto: osip

Nepoznato. pruritus, urtikarija

Poremecaiji reproduktivnog sistema i dojki: Cesto: impotencija

Manje cesto: poremeclaj u ejakulaciji, osjetljivost
dojki, povecanje dojki

Nepoznato. bol u testisima, hematospermija,
seksualna disfunkcija (erektilna disfunkcija i
poremecaji u ejakulaciji) koja se nastavila nakon
prestanka lijecenja, neplodnost kod muskaraca i /ili
slab kvalitet sjemena. Nakon prestanka lijeCenja
finasteridom prijavljeni su normalizacija il
poboljSanje kvaliteta sjemena.

Pretrage: Cesto: smanjeni volumen ejakulata.

Osim toga, u kliniCkim ispitivanjima i nakon stavljanja lijeka u promet bio je prijavljen: karcinom dojke kod
muskaraca (vidjeti dio 4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi).

Medikamentozna terapijja simptoma prostate (MTOPS)

Ispitivanje MTOPS uporedivalo je finasterid u dozi od 5 mg na dan (n=768), doksazosin u dozi od 4 ili 8
mg na dan (n=756), kombinovanu terapiju finasteridom u dozi od 5 mg na dan i doksazosinom u dozi od 4
ili 8 mg na dan (n=786) i placebo (n=737). U tom je ispitivanju profil sigurnosti i podnosljivosti
kombinovane terapije opcenito bio u skladu s profilima pojedinih lijekova. Incidencija poremecaja
ejakulacije kod bolesnika koji su primali kombinovanu terapiju bila je slicha zbroju incidencija ove
nezeljene reakcije kod monoterapijske primjene tih dvaju lijekova.

Drugi podaci iz dugotrajnih ispitivanja

U placebom kontrolisanom ispitivanju u trajanju od 7 godina u koje su bila uklju¢ena 18 882 zdrava
muskarca, od kojih je za njih 9060 bio dostupan nalaz biopsije prostate, karcinom prostate bio je otkriven u
803 (18,4 %) muskarca koji su primali finasterid i 1147 (24,4 %) muSkaraca koji su primali placebo.
Karcinom prostate 7-10 stepena prema Gleasonu otkrio se biopsijom iglom kod 280 (6,4 %) musSkaraca u
skupini koja je primala finasterid, naspram 237 (5,1 %) muSkaraca u skupini koja je primala placebo.
Dodatne analize pokazuju da se povecéana prevalencija karcinoma prostate visokog stepena primije¢ena u
skupini koja je primala finasterid moze objasniti sistemnom greSkom u mjerenju zbog ucinka lijeka finsterid
na volumen prostate. Od ukupnog broja sluajeva karcinoma prostate dijagnostikovanih u ovom
ispitivanju, priblizno je 98 % u trenutku dijagnoze bilo klasifikovano kao intrakapsularni karcinom (klinicki
stadij T1ili T2).

Veza izmedu dugotrajne upotrebe finasterida i karcinoma 7-10 stupnja po Gleasonu nije poznata.

Laboratorifski nalazi

Pri procjeni laboratorijskih nalaza PSA vrijednosti mora se imati na umu da su vrijednosti PSA kod
bolesnika koji uzimaju finasterid snizene (vidjeti dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi).
Kod vecine bolesnika, koncentracija PSA naglo opada u prvih nekoliko mjeseci od pocetka lijeCenja, a
nakon toga se nivoi PSA stabilizuju na novu pocetnu vrijednost. Vrijednosti PSA nakon uzimanja lijeka
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prosjecno su upola manje od vrijednosti prije pocetka lijecenja. Stoga, kod bolesnika koji uzimaju
finasterid Sest mjeseci ili duze, vrijednosti PSA treba udvostruCiti radi poredenja sa normalnim
vrijednostima kod nelije¢enih muskaraca.

Za klini¢ku interpretaciju vidjeti deo 4.4 ,Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka“, Uticaj na
vrijednosti antigena specificnog za prostatu (PSA) i otkrivanje karcinoma prostate”.

Nisu uo€ene nikakve druge razlike u vrijednostima standardnih laboratorijskih testova izmedu bolesnika
koji su primali finasterid i bolesnika koji su dobijali placebo.

Prijavijivanje sumnje na neZeljene reakcife

Prijavljivanje sumnje na nezeljene reakcije, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike vaznosti za
formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje ocjene
odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka. Proces prijave sumnji na nezeljene reakcije lijeka
doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa Koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od
zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku sumnju na nezeljenu reakciju direktno ALMBIH. Prijava
se moze dostaviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu, ili
- putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljenu reakciju, koji se mogu naci na
internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH
putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka
Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

4.9, Predoziranje

Nisu zabiljezeni Stetni u€inci kod bolesnika nakon primjene jednokratne doze lijeka finasterid do 400 mg i
visekratnih doza lijeka finasterid i do 80 mg na dan tokom tri mjeseca.

Nema preporuka o specificnom lije¢enju predoziranja lijekom finasterid.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinami€ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: lijekovi za lijeCenje benigne hipertrofije prostate, inhibitori testosteron-5-alfa
reduktaze.

ATK oznaka: G04CBO01

Finasterid je kompetetivni inhibitor enzima 5a-reduktaze, unutarstani¢énog enzima koji pretvara testosteron
u potentniji androgen dihidrotestosteron (DHT). Povecanje prostate kod benigne hiperplazije prostate
(BHP) ovisi, izmedu ostaloga, o pretvorbi testosterona u DHT u samoj prostati. Finasterid je visoko
djelotvoran u snizavanju vrijednosti DHT-a u prostati i u cirkulaciji. Finasterid ne pokazuje afinitet za
vezivanje na androgenske receptore.

U klinickim ispitivanjima kod bolesnika sa umjerenim do teSkim simptomima BHP, sa uve¢anom prostatom
ustanovljenom na digitorektalnom pregledu i sa malim rezidualnim volumenom urina, finasterid je doveo
do smanjenja incidencije akutne urinarne retencije sa 7/100 na 3/100 tokom cCetiri godine, kao i do
smanjenja potrebe za hirurSkom intervencijom (TURP ili prostatektomija) sa 10/100 na 5/100. Ova
smanjenja su bila udruzena sa poboljSanjem simptom skora na QUASI-AUA skali za 2 boda (opseg skale
je od 0 do 34 boda), odrzivim smanjenjem volumena prostate za oko 20% i sa odrzivim povecanjem brzine
protoka urina.

MEDIKAMENTOZNA TERAPIJA SIMPTOMA PROSTATE (MTOPS)

Klini¢ko ispitivanje pod nazivom MTOPS trajalo je 4 do 6 godina i obuhvatilo je 3047 muSkaraca sa
simptomatskim BHP-om koji su bili randomizirani u skupine koje su primale finasterid u dozi od 5 mg na
dan, doksazosin u dozi od 4 mg ili 8 mg na dan*, kombinaciju finasterida u dozi od 5 mg na dan i
doksazosina u dozi od 4 mg ili 8 mg na dan* ili placebo. Primarni cilj ispitivanja bilo je vrijeme do klinicke
progresije BHP-a, koje je bilo definisano kao potvrdeni porast ocjene simptoma za = 4 boda u odnosu na
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pocetak lije€enja, akutna urinarna retencija, insuficijencija bubrega povezana s BHP-om, ucestale infekcije
mokracnih puteva ili urosepsa, ili inkontinencija. U poredenju s placebom, lijeCenje finasteridom znacajno
je smanijilo rizik od klinickoga napredovanja BHP-a za 34 % (p=0,002), doksazosinom za 39 % (p<0,001),
a kombinacijom ovih dvaju lijekova za 67 % (p<0,001).

Vecina dogadaja (274 od 351) koji su se smatrali pokazateljima progresije BHP-a imala je potvrdeni porast
ocjene simptoma za = 4 boda; rizik od porasta ocjene simptoma smanjen je za 30 (95% CI 6 do 48%)u
skupini koja je primala finasterid, za 46 (95% CI 25 do 60%)u skupini koja je primala doksazosin i za 64 %
(95 CI 48 to75%)u skupini koja je primala kombinaciju lijekova u poredenju s placebom. Od ukupno 351
dogadaja koji se smatrao napredovanjem BHP-a, 41 se odnosio na akutnu urinarnu retenciju; u poredenju
sa skupinom koja je primala placebo, rizik od nastanka akutne urinarne retencije smanjen je za 67
(p=0,011) u skupini koja je primala finasterid, 31(p=296) u skupini koja je primala doksazosin i za 79%
(p=0,001) u skupini koja je primala kombinaciju lijekova. Nivo je bio statisticki znacajan u odnosu na
placebo samo u skupinama koje su primale finasterid ili kombinovano lije¢enje.

*Doza je titrirana od 1 mg do 4 ili 8 mg tokom perioda od 3 nedjelje.

5.2. FarmakokinetiCka svojstva

Nakon uno$enja oralne doze '“C-finasterida kod muskaraca, 39% unijete doze se izlu¢i u urinu u obliku
metabolita (u urinu se skoro uopste ne izluéi lijek u nepromijenjenom obliku), a 57% od ukupne unijete
doze se izluCi u fecesu. Identifikovana su dva metabolita finasterida koji veoma malo ucestvuju u
inhibitornom efektu finasterida na 5-alfa reduktazu tipa Il.

Oralna bioraspolozivost finasterida je priblizno 80% u odnosu na intravensku referentnu dozu, a hrana ne
utiCe na bioraspolozivost finasterida. Maksimalne koncentracije finasterida u plazmi postizu se oko dva
sata nakon uzimanja lijeka, a u vremenu od 6 do 8 sati dolazi do potpune apsorpcije lijeka. Vezivanje za
proteine iznosi priblizno 93%. Klirens finasterida u plazmi iznosi oko 165 ml/min, a volumen distribucije
finasterida je oko 76 litara.

Brzina eliminacije finasterida je neSto smanjena kod starijih bolesnika. Poluvrijeme se produzava sa
srednje vrijednosti od oko 6 sati kod muSkaraca izmedu 18 i 60 godina starosti na 8 sati kod muSkaraca
starijih od 70 godina. Ovaj nalaz nema klini¢ki znacaj i ne zahtijeva smanjenje doze kod starijih bolesnika.
Kod bolesnika sa hroni€nom bubreznom insuficijencijom, Cije se vrijednosti klirensa kreatinina kreéu
izmedu 9 i 55 ml/min, raspodjela pojedina¢ne doze '“C-finasterida nije se razlikovala od one kod zdravih
dobrovoljaca.

Vezivanje za proteine plazme takode se nije razlikovalo kod bolesnika sa insuficijencijom bubrega. Dio
metabolita koji se normalno izlu€uje u urinu, kod ovih bolesnika se izlu€io u fecesu. Stoga, izgleda da se
izluCivanje fecesom povecava srazmjerno smanjenju izluivanja metabolita urinom. Nije potrebno
prilagodavati dozu kod bolesnika sa bubreznom insuficijencijom koji nisu na dijalizi.

Podaci o farmakokinetici lijeka kod bolesnika sa insuficijencijom jetre nisu dostupni.

Utvrdeno je da finasterid prolazi kroz krvno-mozdanu barijeru. Male koli¢ine finasterida uoCene su u
sjemenoj tec¢nosti lijeCenih bolesnika.

5.3. Pretklini€ki podaci o sigurnosti primjene

Podaci iz ispitivanja na Zzivotinjama ne ukazuju na poseban sigurnosni rizik za ljude na temelju
konvencionalnih ispitivanja toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti i kancerogenog potencijala.
Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti na muzjacima Stakora pokazala su smanjenje tezine prostate i
sjemenih mjehuri¢a, smanjenu sekreciju iz akcesornih spolnih Zlijezda i smanjeni indeks plodnosti
(prouzro€en primarnim farmakoloskim uc¢inkom finasterida). Klinicka vaznost ovih nalaza nije jasna.

Kod primjene finasterida, kao i kod primjene drugih inhibitora 5-alfa-reduktaze, primije¢ena je feminizacija
muskih fetusa Stakora u razdoblju gestacije. Intravenska primjena finasterida kod skotnih Rhesus
majmunica u dozama i do 800 ng na dan tokom cijelog razdoblja embriofetalnog razvoja nije uzrokovala
abnormalnosti u razvoju fetusa muzjaka. Ta je doza oko 60 do 120 puta visa od procijenjene koli¢ine u
sjemenu muskarca koji je uzeo 5 mg finasterida i kojoj zena moze biti izlozena putem sjemena. Potvrda
primjenjivosti modela s Rhesus majmunicama na ljudski fetalni razvoj jest Cinjenica da je primjena
peroralne doze finasterida od 2 mg/kg na dan (sistemska izlozenost (AUC) majmunica bila je neSto viSa
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(3x) od izlozenosti muskaraca koji su uzeli 5 mg finasterida ili priblizno 1-2 miliona puta visa od
procijenjene koliCine finasterida u sjemenu) u skotnih majmunica dovela do abnormanosti na vanjskim
spolnim organima fetusa muzjaka. Nisu zabiljezene druge abnormalnosti kod fetusa muzjaka, a kod fetusa
zenki nisu utvrdene abnormalnosti povezane sa primjenom finasterida bez obzira na primijenjenu dozu.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih supstanci
Jezgra:

Laktoza monohidrat

Celuloza mikrokristalna
Skrob, prezelatiniran

Natrij dokuzat

Natrij Skroboglikolat

Silicij dioksid, koloidni

Natrij stearilfumarat

Ovojnica:
Hipromeloza
Laktoza monohidrat
Titan dioksid (E171)
Makrogol

Natrij citrat, dihidrat
Indigokarmin (E132)

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenljivo.

6.3. Rok trajanja
24 mjeseca od datuma proizvodnje.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati na temepraturi do 25°C.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutradnjeg pakovanja (spremnika)
PVC/PVdC/AI blister, 7 tableta u blisteru.
28 tableta u pakovanju ( 4x7).

6.6 Upute za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili

otpadnih materijala koji poti€u od lijeka
Trudnice ili Zzene koje mogu zanijeti ne smiju rukovati sa smrvljenim ili slomljenim tabletama finasterida
(vidi 4.3. Kontraindikacije, 4.6. Trudnoca i dojenje).

6.7. Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA (ADMINISTRATIVNO SJEDIéTE)
Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb, Republika Hrvatska

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (MJESTO PUSTANJA LIJEKA U PROMET)
Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb, Republika Hrvatska

8. NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
PLIVA d.o.o. Sarajevo
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Trg heroja 10, Sarajevo, BiH

9. DATUM | BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Mostrafin, 5 mg filmom oblozena tableta: 04-07.3-2-12742/21 od 17.05.2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA : 22.01.2026.
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