SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Finasteride Alvogen 5 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 5 mg af finasteridi
Hjalparefni med pekkta verkun

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 0,004 mg af sunset yellow FCF (E110).
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 0.014 mmol (0.334 mg) af natrium.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdud tafla

Kringldttar, tvikuptar, blaar filmuhtdadar toflur, deiliskora & annarri hlidinni.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad heegt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Finasteride Alvogen er einungis &tlad til notkunar fyrir karlmenn.

Finasteride Alvogen er &tlad til medferoar vid gddkynja steekkun & blédruhalskirtli hja sjaklingum
med steekkadan blodruhalskirtil til ao:

-valda ryrnun & steekkudum blédruhalskirtli, beeta fleedi pvags og draga ur einkennum tengdum
godkynja steekkun blédruhalskirtils.

- draga Ur tidni bradrar pvagteppu og porf fyrir skurdadgerdir p.m.t. adgerd a blodruhalskirtli i gegnum
pvagréas (TURP) og brottnami blédruhalskirtils.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Radlagdur skammtur er ein 5 mg tafla & dag, med eda an faedu.

Finasteride Alvogen ma gefa eitt sér eda asamt alfa blokkanum doxazosini (sja kafla 5.1 Lyfhrif).
P6 dregid geti Ur einkennum snemma, getur verid naudsynlegt ad halda medferd afram i minnst sex
manudi til ad meta hvort svorun sem skilar arangri hafi nadst. Sidan skal langtimamedferd haldid
afram.

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja sjaklingum med mismikla skerdingu a nyrnastarfsemi

(kreatininathreinsun nidur i allt ad 9 ml/min.).

Notkun hjé éldrudum
Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja ldrudum.
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Skert lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um sjaklinga med skerta lifrarstarfsemi.

Notkun hj& bérnum
Ekki méa nota Finasteride Alvogen hja bérnum (sja kafla 4.3).

4.3 Frabendingar
Finasteride Alvogen er ekki &tlad konum eda bornum.
Finasteride Alvogen hefur eftirfarandi frabendingar:

o  Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
e bungun - Notkun hja konum sem eru eda geetu ordid pungadar (sja 4.6 Frjésemi, medganga og
brjéstagjof, Utsetning fyrir finasteridi - aheetta fyrir karlkyns fostur).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt

Til ad fordast fylgikvilla vegna hindrana i pvagras er mikilveegt ad fylgjast vel med sjaklingum med
verulega pvagtregdu og/eda sem mikid verdur eftir hja af pvagi eftir pvaglat.

Skurdadgerd getur hugsanlega verid naudsynleg.

Anrif & PSA og greiningu krabbameins i blédruhalskirtli

Ekki hefur til pessa verid synt fram & neinn kliniskan avinning af medferd med finasteridi 5 mg fyrir
sjuklinga med krabbamein i blédruhalskirtli. I samprofudum kliniskum rannsoknum var fylgst med
sjuklingum med gdokynja steekkun & blédruhalskirtli og heekkun & PSA (Prostate Specific Antigen) i
sermi, med r6d PSA malinga og vefsynatokum Gr blédruhalskirtli. T pessum rannsoknum virtist
finasterid 5 mg ekki hafa &hrif & tidni greininga & krabbameini i blodruhalskirtli og ekki var marktaekur
munur a heildar tidni krabbameins i blédruhalskirtli hja sjuklingum sem fengu finasterié 5 mg medferd
og peim sem fengu lyfleysu.

Meelt er med preifingu a blédruhalskirtli um endaparm asamt 66rum ranns6knum adur en medferd
med finasteridi 5 mg er hafin og reglulega & medferdartimanum. PSA (prostata specific antigen) i
sermi er notad til greiningar & krabbameini i blgdruhalskirtli. Almennt gildir ad ef grunngildi PSA er
>10 ng/ml (Hybritech) er rétt ad gera frekari rannsoknir og jafnvel ad taka vefjasyni.

pegar PSA er & milli 4 og 10 ng/ml er rddlegt ad gera frekari rannsoknir. PSA-gildi heilbrigdra og
manna med krabbamein i blédruhalskirtli skarast toluvert. PSA-gildi innan edlilegra marka utiloka pvi
ekki krabbamein i blodruhalskirtli hjad ménnum med gédkynja steekkun & blodruhalskirtli, 6h&d pvi
hvort peir medferd med finasterio 5 mg eda ekki. PSA-grunngildi <4 ng/ml Gtilokar ekki krabbamein i
blodruhalskirtli.

Finasterid 5 mg dregur Gr péttni PSA i sermi hja sjuklingum med godkynja steekkun & blédruhalskirtli
um u.p.b. 50%, jafnvel p6 einnig sé um krabbamein ad reeda. bvi skal hafa i huga ad laekkun PSA-
gilda atilokar ekki ad um samhlida krabbamein i blodruhalskirtli sé ad reeda. Laekkun verdur & PSA
6h&d pvi hvert PSA-gildid er en hin getur po verid einstaklingsbundin. Tvéfalda skal PSA-gildi hja
sjuklingum sem hafa verid & finasterid 5 mg medferd i sex manudi eda lengur ef bera & pau saman vid
edlileg gildi hja monnum sem ekki hafa fengid medferd. Pessi adlogun hefur ekki ahrif & neemi og
sérteekni PSA-profsins eda hafni pess til ad greina krabbamein i blédruhalskirtli.

Vidvarandi haekkun & PSA-gildum hja sjuklingum sem fa medferd med finasteridi 5 mg skal avallt
skoda vandlega og m.a. ganga Ur skugga um hvort sjuklingur fylgi fyrirmalum vardandi toku lyfsins.



Milliverkanir vid lyf / rannsoknir

Anrif & PSA-gildi

PSA péttni i sermi hefur fylgni vid aldur sjaklings og rammal blédruhalskirtils og rammal
blédruhalskirtils hefur fylgni vid aldur sjuklings. Pegar rannsoknanidurstddur a PSA eru metnar parf
ad hafa i huga ad PSA-gildi leekka hja sjuklingum i medferd med finasterid 5 mg.

Hja flestum sjuklingum kemur fram skorp leekkun & PSA & fyrstu manudum medferdar en eftir pad
neest jafnvegi vid ny grunngildi. Grunngildi eftir medferd er u.p.b. helmingur af gildinu fyrir medferd.
Fyrir demigerdan sjukling, sem fengid hefur medferd med finasterid 5 mg i sex manudi eda lengur,
skal pvi tvofalda PSA-gildin ef bera & pau saman vid gildi hja ménnum sem ekki hafa fengid medferd.
Sja kafla 4.4, Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun, Ahrif & PSA og greiningu
krabbameins i blodruhalskirtli, vardandi kliniska talkun.

Finasterid 5 mg dregur ekki marktaekt Gr hlutfalli 6bundins PSA (hlutfalli 6bundins PSA af
heildarpéttni PSA). Hlutfall 6bundins PSA helst ébreytt, jafnvel vid medferd med finasterioi 5 mg.
Pegar hlutfall 6bundins PSA er notad sem einn lidur i greiningu & krabbameini i blodruhalskirtli er
ekki porf & adlégun pess.

Brjostakrabbamein hja kérlum

Greint hefur verid fra brjostakrabbameini hja korlum sem toku finasterid 5 mg i kliniskum
rannsoknum og eftir ad markadssetning lyfsins héfst. Leeknar eiga ad radleggja sjuklingum sinum ad
greina strax fra sérhverjum breytingum i brjostvef svo sem hntdum, verkjum, brjostasteekkun og seytli
ar geirvortum.

Born

Finasterid Portfarma er ekki etlad bornum.

Oryggi og virkni hafa ekki verid akvordud fyrir born.

Lifrarbilun

Anrif lifrarbilunar & lyfjahvorf finasterids hafa ekki verid rannsokud.

Skapbreytingar og punglyndi

Hja sjuklingum sem hafa fengid 5 mg finasterid hefur verio greint fra skapbreytingum, p.m.t. depurd,
punglyndi og i sjaldgeefari tilfellum, sjafsvigshugsunum. Fylgjast skal med sjuklingum m.t.t. gedraenna
einkenna og ef pessi einkenni koma fram skal radleggja sjuklingnum ad leita leeknisadstodar.

Sunset yellow FCF
Lyfid inniheldur Sunset yellow FCF sem gati valdid ofnemisvidbrogdum.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1mmol af natrGum (23 mg) i hverri filmuh(dadri t6flu, og er pvi i edli sinu
talid natrium fritt.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanir sem hafa kliniska pydingu hafa komid fram. Finasterid er ad mestu brotid nidur i
cytochrom P450 3A4 kerfinu en hefur pé ekki ahrif & kerfid. P haettan & pvi ad finasterid hafi ahrif &
lyfjahvorf annarra lyfja sé talin litil er liklegt ad lyf sem hamla eda hvata cytochrom P450 3A4 hafi
ahrif 4 péttni finasterids i plasma. Ekki er pé talid ad slik haekkun hafi kliniskt marktak ahrif, &
grundvelli peirra éryggismarka sem hafa verio sett.

Efni sem hafa verid profud hja ménnum eru m.a. proprandlol, digoxin, glibenklamid, warfarin,
teofyllin og phenazon. Engar Kliniskt markverdar milliverkanir fundust

4.6 Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Medganga
Notkun Finasteride Alvogen er frabending hja konum sem eru eda geaetu ordid pungadar (sja kafla 4.3
Frabendingar).
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Vegna homlunar teg. Il Sa rediiktasahemla 4 umbreytingu testosterons i dihydrotestdosteron, geta pessi
Iyf, finasterid par med talid, valdid 6edlilegum ytri kynfeerum karlkyns féstra pegar pau eru gefin
pungudum konum.

I dyrarannsoéknum kom fram skammtahad proun & innanras (e.hypospadias) karlkyns afkveemna hja
rottum sem fengu finasterid 4 medgongu i skommtum a bilinu 100 pg/kg/dag til 100 mg/kg/dag, med
tioninni 3,6% til 100%. Auk pess framleiddu ungafullar rottur karlkyns afkveemi med minnkun &
pyngd blédruhalskirtils og saediskirtils, seinkun & kynproska (p.e. adskilnadur forhdar fra
slimhadinni, timabundin geirvértu myndun og minnkad bil & milli endaparms og kynfaris pegar
finasterid var gefid i skdommtum undir r&dl6gdum skammti manna. Mikilveaegasta timabilid til pess ad
kalla fram pessi ahrif hefur verid skilgreint hja rottum & 16-17 degi medgdngu.

Breytingunum sem lyst er hér ad framan ma gera rad fyrir vegna lyfjafreedilegra ahrifa af tegund 11 5-
a-rediktasahemla. Margar breytinganna svo sem innanras sem komu fram hja karlkyns rottum sem
voru Utsettir i legi (in utero) fyrir finasterioi eru svipadar peim sem greint var fra hja karlkyns
ungbdrnum med erfdafreedilegan skort af tegund 11 5-a-reddktasa. Af pessum &steedum ma ekki nota
Finasteride Alvogen hja konum sem eru eda geetu hugsanlega verid barnshafandi.

Engin ahrif komu fram hja kvenkyns afkvemum sem voru Utsettar i legi (in utero) vid hvada skammt
af finasteridi sem er.

Utsetning fyrir finasteridi - heetta fyrir karlkyns fostur

Konur sem eru eda geetu ordid pungadar eiga ekki ad medhondla muldar eda brotnar Finasteride
Alvogen toflur vegna hugsanlegs frasogs finasterids og par med haettunnar & pvi ad pad hafi ahrif &
karlkyns fostur (sja kafla 4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof, Medganga).

Finasteride Alvogen toflurnar eru hudadar, sem kemur i veg fyrir snertingu vid virka efnid, ad pvi
tilskyldu ad toflurnar hafi ekki verid brotnar eda muldar.

Litio magn finasterids hefur fundist i sadi einstaklinga sem fengu 5 mg finasterid & dag.

Ekki er vitad hvort pad hafi skadleg ahrif & karlkyns fostur ef modirin er Gtsett fyrir sadi sjuklings i
medferd med finasterioi. Pegar rekkjunautur sjaklings er eda geeti verid pungadur er sjuklingi radlagt
ad lagmarka snertingu sadis vid hann (t.d. med pvi ad nota smokk).

Brjostagjof
Finasteride Alvogen er ekki &tlad konum.

Ekki er vitad hvort finasterid skilst ut i brjostamjolk.
4.7 Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engin gogn liggja fyrir sem benda til pess ad finasterid hafi ahrif a haefni til aksturs eda stjornunar
véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru getuleysi og minnkud kynhvét. Aukaverkanirnar koma fram snemma
a medferdartimanum og ganga til baka hja flestum sjuklingum vid aframhaldandi medferad.

Aukaverkanir sem hafa komid fram i kliniskum rannséknum og/eda eftir ad markadssetning lyfsins
hofst eru taldar i t6flunni hér ad nedan. Tidni er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10); Algengar (>1/100 til <1/10); Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100);

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000); Tioni ekki pekkt (ekKki
heegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Ekki er haegt ad greina tioni aukaverkana sem greint er frd i almennum aukaverkanatilkynningum eftir
ad markadssetning lyfsins hofst.



Lifferakerfi Tioni: Aukaverkun

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt: Ofnaemisvidbrogd, par med talin
bolga i vorum, tungu, halsi og andliti
Gedraen vandamal Algengar: Minnkud kynhvot

Tioni ekki pekkt: minnkud kynhvot sem geeti
oroio viovarandi eftir ad meoferd er hett,
bunglyndi, kvidi

Hjarta Tidni ekki pekkt: Hjartslattaronot
Lifur og gall Tioni ekki pekkt: Aukning a lifrarensimum
HUd og undirhuo Sjaldgaefar: Utbrot
Tioni ekki pekkt: KIadi, ofsakladi
Axlunarfaeri og brjost Algengar: Getuleysi
Sjaldgeefar: Truflad saolat, viokveem brjost,
brjéstasteekkun

Tioni ekki pekkt: Verkir i eistum,
kynlifsvandamal (ristruflanir og truflanir vid
s&olat) sem gaeti ordid vidvarandi eftir ad
medferd er heett, 6frjosemi hja karlménnum
0g/ad léleg gadi sedis. Einnig hefur verid
tilkynnt um afturkreefa virkni ad edlilegu eda
baettu geedi sadis eftir ad medferd med finasterid
er hett.

Rannséknir Algengar: Minnkad rimmal sadis vid sadlat.

Ad auki hefur i kliniskum tilraunum og eftir markadssetningu verid greint fra eftirfarandi:
Brjostakrabbamein hja kérlum (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og vardarreglur vid notkun).

Medferd & einkennum fra blédruhalskirtli (Medical Therapy of Prostate Symptoms (MTOPS))

MTOPS rannséknin bar saman finasterio 5 mg/dag (n=768), doxazosin 4 eda 8 mg/dag (n=756),
samsetta medferd med finasterioi 5 mg/dag og doxazdsin 4 eda 8 mg/dag (n=786) og lyfleysu (n=737).
I pessari rannsokn var éryggis- og polsnid samsettrar medferdar almennt samsvarandi snidi stakra
patta. Tioni sadlatstruflana hja sjuklingum sem fengu samsetta medferd var sambarileg vid
samanlagda tidni pessara aukaverkana vid staklyfjamedferdirnar badar.

Adrar langtimaupplysingar

[ 7 4ra samanburdarrannsokn med lyfleysu sem tok til 18.882 heilbrigdra karlmanna, par sem vefsyni
tekin med nal ar blédruhalskirtli voru tiltaek til rannséknar fyrir 9.060 peirra, fannst krabbamein i
blodruhalskirtli hja 803 (18,4%) monnum sem fengu finasterid 5 mg og 1.147 (24,4%) mdnnum sem
fengu lyfleysu. I finasterid 5 mg hopnum hofdu 280 (6,4%) mannanna krabbamein i blédruhalskirtli
med Gleason skor 7-10 greint af nalarvefsyni & méti 237 (5,1%) mannanna i lyfleysuhépnum.
Frekari greining gefur til kynna ad aukning a algengi stadfests krabbameins i blodruhalskirtli, sem
fram kemur hja finasterid 5 mg hopnum, megi skyra med greiningarskekkju vegna ahrifa finasterids &
rammal blédruhalskirtils. Af heildarfjélda krabbameina i blédruhalskirtli sem greind voru i
rannsokninni voru um 98% flokkud sem belgmein (intracapsular) (stig T1 eda T2). Samband a milli
langtima notkunar & finasteridi 5 mg og a&xla med Gleason stig 7-10 er ekki pekkt.

Rannsoknarnidurstodur

Pegar rannsoknanidurstddur & PSA eru metnar parf ad hafa i huga ad PSA-gildi leekka hja sjalingum i
medferd med finasteridi (sj& kafla 4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun).

Hjéa flestum sjaklingum kemur fram skorp leekkun & PSA & fyrstu manudum medferdar en eftir pad
neest jafnveegi vid ny grunngildi. Grunngildi eftir medferd er u.p.b. helmingur af gildinu fyrir medferad.
Fyrir demigerdan sjukling, sem fengid hefur medferd med 5 mg af finasteridi i sex manudi eda lengur,
skal pvi tvofalda PSA-gildin ef bera & pau saman vid gildi hja kérlum sem ekki hafa fengio medferd.




Til kliniskrar talkunar sja kafla 4.4 "Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun; Ahrif & PSA og
greiningu krabbameins i blddruhalskirtli®.

Enginn annar munur kom fram hja sjaklingum sem fengu lyfleysu eda finasterid i stédludum
rannsoknum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunnar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Engin sérstok medferd er radlogd vio ofskommtun finasterios.
Sjuklingar sem hafa fengid staka skammta af finasteridi, allt ad 400 mg og endurtekna skammta allt ad
80 mg/dag i prja manudi hafa ekki valdid aukaverkunum.

5, LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Testdsterén-5-alfa-rediktasa hemlar
ATC flokkur: G04CB01

Finasterid er samkeppnishemill 5a- rediktasa hja ménnum, innanfrumuensims sem umbrytur
testosterdn i 6flugra andrdgen, tvihydrotestosteron (DHT). Vid gbokynja steekkun i blédruhalskirtli er
steekkun blddruhalskirtilsins had umbreytingu testétsterons i DHT i blédruhalskirtlinum.

Finasteride Alvogen er mjdg virkt vid ad draga Ur DHT i bl6dréasinni og innan blodruhalskirtilsins.
Finasterio hefur enga seekni i andrégenvidtakann.

I kliniskum rannséknum hja sjuklingum med midlungi alvarleg til alvarleg einkenni goédkynja
steekkunar i blodruhalskirtli, stekkadan blodruhalskirtil vid preifingu um endaparm og litid magn af
pvagi sem situr eftir i bl6drunni eftir pvaglat, leekkadi finasterio tioni bradrar pvagteppu Gr 7/100 i
3/100 & fjorum arum og porf fyrir skurdadgerd (adgerd a blgdruhalskirtli i gegnum pvagrés (TURP) og
brottnami blodruhalskirtils) ar 10/100 i 5/100. pessi leekkun tengdist 2-stiga bata & QUASI-AUA
einkennakvarda (a bilinu 0-34), um 20% minnkun & rammali blédruhalskirtli sem hélst stédug og
auknu flaeoi pvags sem hélst stédugt.

Medferd einkenna fra blédruhalskirtli (Medical therapy of prostatic symptoms (MTOPS))

Rannsdknin & medferd vid einkennum fra blédruhalskirtli (MTOPS) var 4 til 6 ara rannsokn hja 3047
korlum med géokynja steekkun & blgdruhalskirtli med einkennum sem var slembiradad i hopa sem
fengu finasterio 5 mg/dag, doxazdsin 4 eda 8 mg/dag*, samsetta medferd med finasterioi 5 mg/dag og
doxazésini 4 eda 8 mg/dag* eda lyfleysu. Fyrsti endapunktur var timinn fram ad kliniskri versnun
einkenna godkynja steekkunar & blodruhalskirtli, skilgreindri sem > 4 stiga stadfest aukning a
einkennum midad vid grunngildi & einkennakvarda, brad pvagteppa, skert nyrnastarfsemi i tengslum
vid godkynja staekkun bléoruhalskirtils, endurteknar pvagfarasykingar eda pvaggraftarsétt eda
lausheldni & pvag. | samanburdi vid lyfleysu dré medferd markteaekt ar haettunni & versnun einkenna
eda um 34% (p=0,002) med finasteridi, 39% (p<0,001) med doxazdsini eda 67% (p<0,001) med
badum lyfjunum saman. Meirihluti tilvika (274 af 351) ad baki versnunar einkenna var > 4 stiga
aukning & einkennum; hattan 4 haekkun & einkennakvarda minnkadi um 30% (95% CI 6 til 48%) i
finasterid hopnum, 46% (95% CI 25 til 60%) i doxaz6sin hopnum og 64% (95% CI 48 til 75%) i
hopunum sem fengu samsettu medferdina, samanborid vid lyfleysu.


http://www.lyfjastofnun.is/

I 41 af 351 tilfellum framgangs godkynja steekkunar i blédruhalskirtli var um ad rada brada
pvagteppu; hattan 4 ad fa brada pvagteppu minnkadi um 67% (p=0,011) i finasterid hépnum, 31%
(p=0,296) i doxazo6sin hépnum og 79% (p=0,001) i hépunum sem fengu samsettu medferdina,
samanborid vid lyfleysu.

Munurinn midad vid lyfleysu var adeins marktekur hja hopunum sem fengu finasterid og samsettu
medferdina.

*Heekkao Gr 1 mg i 4 eda 8 mg i samraemi vid pol & 3ja vikna timabili.
5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntoku **C - finasterids hja monnum var 39% af skammtinum skilinn Gt i pvagi i formi
umbrotsefna (eiginlega ekkert af dbreyttu lyfi var skilid Gt i pvagi) og 57% af heildarskammti

var skilinn Gt i haeegdum. Tvo umbrotsefni hafa verid greind sem hafa adeins litinn hluta af virkni
5a-rediktasa af tegund 11 samanborid vid finasterio.

Adgengi eftir inntoku finasterids er um 80% samanborid vid vidmidunarskammt sem gefinn er i blaed
og verdur ekki fyrir ahrifum af feedu. Hamarkspéttni i plasma naest um 2 kist. eftir inntdku og er
frasogi lokid innan 6-8 Kkist. Préteinbinding i plasma er um 93%. Uthreinsun Gr plasma er um

165 ml/min. og dreifingarrammal 76 1.

Hradi brotthvarfs finasterids er adeins minni hja 6ldrudum. Helmingunartimi lengist, midad vio
medalhelmingunartima hja kérlum & aldrinum 18-60 &ra sem er um sex Klst., i atta klst. hja kérlum
eldri en 70 ara. Petta hefur enga kliniska pydingu og kallar ekki & skammtaleekkun.

Hja sjuklingum med langvinna skerdingu a nyrnastarfsemi, med kretatininathreinsun & bilinu

9-55 ml/min. var dreifing staks skammits af “C - finasteridi ekki frabrugdin pvi sem sést hja
heilbrigdum sjalfbodalidum. Préteinbinding var heldur ekki frabrugdin hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Hluti umbrotsefnanna sem yfirleitt eru skilin Gt um nyru var skilinn Gt i haegoum.
Brotthvarf umbrotsefna med haegoum virdist pvi aukast og beeta upp skerdingu & brotthvarfi i pvagi.
Skammtaadldgun hja sjuklingum sem ekki eru i blédskilun er pvi ekki naudsynleg.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Finasterid hefur reynst fara yfir blodheilaproskuldinn. Litid magn af finasteridi hefur fundist i s&di
sjuklinga i medferd.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni, og
krabbameinsvaldandi ahrifum. Rannsoknir & eiturverkun & axlun hja karlrottum hafa synt fram &
minnkun & pyngd bl6druhalskirtils og sadbladra, skerta seytingu fra ddrum kynkirtlum og minni
frjésemi (vegna helstu lyfjafreedilegu ahrifa finasterids). Kliniskt mikilveegi pessara upplysinga er
oljost.

Eins og hja 60rum Sa-rediktasa hemlum, hefur kvengerving karlrottufostra sést pegar finasterid er
gefid & medgongutima. Enginn afbrigdileiki hja karlkyns apafdstrum kom fram hja ungafullum
rhesusapaynjum sem fengu finasterid i &0 (allt ad 800 ng/dag) medan & heildar fésturvisis- og
fosturproskaskeidi stdd. bessi skammtur er u.p.b. 60-120 sinnum haerri en pad magn sem talid er ad
borist geti i s&0i karlmanns sem hefur tekid 5 mg af finasteridi og sem kona pvi getur komist i
snertingu vid med sa0i. Til ad stadfesta mikilvaegi rhesusapa likansins m.t.t. mats & fosturproska
manna, er bent & ad pegar finasterid (2 mg/kg/dag) var gefid ungafullum apaynjum til inntéku
(kerfisbundin atsetning apa (AUC) var adeins meiri (3x) en hja kérlum sem héfou tekid 5 mg af
finasteridi, eda u.p.b. 1-2 milljén sinnum pad magn af finasteridi sem reiknad er med ad finnist i sadi)
olli pad afbrigdileika & ytri kynfeerum karlkyns apafostra. Ekki kom annar afbrigdileiki fram hja
karlkyns apaféstrum og enginn finasteriotengdur afbrigdileiki kom fram hj& kvenkyns apafostrum
6had skammtasteerd.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Orkristalladur selluldsi
Forhleypt maissterkja
Natriumsterkjuglykolat
Gult jarnoxid (E172)
Natriumdokusat
Magnesiumsterat

Filmuhda:

Hyprémellosi

Titantvioxid (E171)
Talk(m

Prépylenglykol (E1520)
Indigbkarmin (E132)
Quinoline Yellow (E104)
Sunset Yellow FCF (E110)
6.2  Osamrymanleiki
A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3aér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PE/PVDC/alpynnupakkningar sem innihalda 15, 28, 30, 98 eda 100 filmuhUdadar toflur.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medhdndlun

Konur eiga ekki ad medhondla muldar eda brotnar Finasteride Alvogen toflur pegar paer eru eda gaetu
hugsanlega verid pungadar (sja Frabendingar, Frjasemi, medganga og brjdstagjof, Snerting vid

finasterio - heetta fyrir karlkyns fostur).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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