SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Fin6l 5 mg filmuhudaoar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur virka efnid finasterid, 5 mg.

Hjalparefni:
Hver tafla inniheldur: 90,95 mg laktosaeinhydrat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaoud tafla, til inntoku.

Kringléttar, tvikuptar, blaar, 7 mm filmuhtdadar toflur merktar F5.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Géokynja staekkun blédruhalskirtils.

Finasterid veldur ryrnun & steekkudum blodruhalskirtli, baetir minnkad pvagrennsli og 6nnur einkenni
af voldum g6dkynja steekkunar blodruhalskirtils. Med bettu pvagrennsli ma draga ar likum & bradri
pvagteppu og porf fyrir adgerd (p.& m. adgerd a blodruhalskirtli gegnum pvagras og brottnami
bl6druhalskirtils).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar fyrir fullordna

Lyfid er einungis &tlad korlum.

Radlagdur skammtur er ein 5 mg tafla daglega, med eda an fedu. Gleypa & toflurnar heilar, paer ma
ekki brjota.

Skert nyrnastarfsemi: Ekki er porf & adlogun skammta hjé sjuklingum med skerta starfsemi nyrna
(kreatininathreinsun allt nidur i 9 ml/min).

Aldradir: EKKi er porf & adlogun skammta fyrir aldrada.

Po sjuklingar nai stundum bata snemma & medferdartimanum getur reynst naudsynlegt ad bida i
6 manudi uns timabart er ad meta arangur medferdar.

Skammtar fyrir born
Lyfid er ekki &tlad bornum.

4.3 Frabendingar
Lyfio er hvorki stlad konum né bérnum.

Ekki skal nota Finél ef um er ad reeda:



- ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna
- pungun - notkun hja konum pegar peer eru eda geetu ordid pungadar (sja kafla 4.6).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt

Til ad foroast fylgikvilla vegna hindrana i pvagras er mikilveegt ad fylgjast vel med sjuklingum med
verulega pvagtregdu og/eda sem mikid verdur eftir hja af pvagi eftir pvaglat. Skurdadgerd getur
mogulega verid naudsynleg.

Anrif & PSA og greiningu krabbameins i blédruhalskirtli

Ekki hefur til pessa verid synt fram & neinn kliniskan avinning af medferd med 5 mg finasteridi fyrir
sjuklinga med krabbamein i blédruhalskirtli. I samprofudum kliniskum rannséknum var fylgst med
sjuklingum med gédkynja steekkun & blédruhalskirtli og heekkun & PSA (Prostate Specific Antigen) i
sermi, med r6d PSA malinga og vefsynatokum Gr blodruhalskirtli. | pessum rannsoknum virtist 5 mg
finasterid ekki hafa ahrif & tioni greininga a krabbameini i blédruhalskirtli og ekki var marktaekur
munur a heildar tioni krabbameins i blédruhalskirtli hja sjaklingum sem fengu 5 mg finasterid medferd
0g peim sem fengu lyfleysu.

Adur en medferd med 5 mg finasteridi hefst og reglulega & medferdartimanum er meaelt med preifingu
a blooruhalskirtli um endaparm asamt fleiri rannsoknum til ad Gtiloka krabbamein.

PSA (prostata specific antigen) i sermi er einnig notad til greiningar & krabbameini i blédruhalskirtli.
Almennt gildir ad ef grunngildi PSA er >10 ng/ml (Hybritech) er rétt ad gera frekari rannséknir og
jafnvel ad taka vefjasyni. begar PSA er 4 milli 4 og 10 ng/ml er radlegt ad gera frekari rannsoknir.
PSA gildi geta verid hin sému & talsvert breidu bili hvort sem um krabbamein i blédruhalskirtli er ad
reeda eda ekki. PSA gildi innan edlilegra marka utiloka pvi ekki krabbamein i blodruhalskirtli hja
monnum med godkynja steekkun a blédruhalskirtli, 6had pvi hvort peir eru 4 5 mg finasteriomedferd
eda ekki. PSA grunngildi <4 ng/ml atilokar ekki krabbamein i blédruhalskirtli.

Finasterid 5 mg dregur Gr péttni PSA i sermi hja sjuklingum med godkynja steekkun & blodruhalskirtli
um u.p.b. 50%, jafnvel pd einnig sé um krabbamein ad reeda. bvi skal hafa i huga vid talkun PSA gilda
hja pessum sjuklingum, ad laeekkun Gtilokar ekki ad um samhlida krabbamein sé ad reeda. Leekkun
verdur & PSA 6had pvi hvert PSA gildid er en han getur pé verid einstaklingsbundin. Greining 4 PSA
gildum hja fleiri en 3.000 sjaklingum i tviblindu PLESS-rannsékninni (Placebo-controlled finasteride
Long-term Efficacy and Safety Study) sem st6d i 4 ar, med samanburd vid lyfleysu, stadfesti ad
tvofalda skal PSA gildi hjé sjuklingum sem hafa verid & 5 mg finasteridmedferd i sex manudi eda
lengur ef bera & pau saman vid edlileg gildi hja monnum sem ekki hafa verid a medferd. Adlégunin
hefur engin ahrif & neemi og sértaekni PSA profsins og ekki heldur & haefni pess til ad greina
krabbamein i blédruhalskirtli.

Vidvarandi haekkun & PSA gildum hja sjuklingum sem eru & 5 mg finasteridmedferd skal avallt skoda
vandlega og m.a. ganga Ur skugga um hvort sjuklingur fylgi fyrirmaelum vardandi toku lyfsins.

Finasterid 5 mg dregur ekki marktaekt ar hlutfalli 6bundins PSA (hlutfalli 6bundins PSA af
heildarpéttni PSA). Hlutfall 6bundins PSA er alltaf pad sama, jafnvel pegar um 5 mg
finasteriomeoferd er ad reeda. begar hlutfall 6bundins PSA er notad sem einn lidur i greiningu &
krabbameini i blodruhalskirtli er ekki porf & adlogun pess.

Milliverkanir vid lyf / rannséknir

Anrif & PSA gildi

PSA péttni i sermi hefur fylgni vid aldur sjaklings og rammal blédruhdlskirtils og rammal
blédruhalskirtils hefur fylgni vid aldur sjaklings. Pegar rannséknanidurstédur & PSA eru metnar parf
ad hafa i huga ad PSA gildi lekka hja sjalingum i medferd med Findl. Hja flestum sjaklingum kemur
fram hrod leekkun & PSA & fyrstu manudum medferdar en eftir pad nast jafnvaegi vid ny grunngildi.
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Grunngildi eftir medferd er u.p.b. helmingur af gildinu fyrir medferd. Fyrir deemigerdan sjukling, sem
fengid hefur medferd med Findl i sex manudi eda lengur, skal pvi tvéfalda PSA gildin ef bera & pau
saman vid gildi hja ménnum sem ekki hafa fengid medferd. Sja kafla 4.4, Ahrif & PSA og greiningu
krabbameins i blodruhalskirtli fyrir kliniska talkun.

Brjdstakrabbamein hja kérlum

Greint hefur verid fr4 brjostakrabbameini hj& korlum sem toku 5 mg finasterid i kliniskum
ranns6knum og eftir markadssetningu. Laeknar purfa ad segja sjuklingum sinum agd lata tafarlaust vita
af 6llum breytingum & brjostvef, s.s. pykkildum, verkjum, brjéstasteekkun eda vokva fra geirvortum.

Born
Findl er ekki &tlad bérnum.
Oryggi og virkni hafa ekki verid akvordud fyrir born.

Laktésaeinhydrat
Toflurnar innihalda lakt6saeinhydrat. Sjaklingar med galakt6sadpol, laktasaskort eda vanfrasog
glukdsa-galaktosa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

Skert lifrarstarfsemi
Abhrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf finasterids hafa ekki verid rannsokud.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar milliverkanir af kliniskri pydingu hafa komid fram.

Ovist er um mégulega kliniska pydingu milliverkana vid terasosin (G04CA03) og tirilasad
(NO7XX01) en vid samhlida notkun terasosins og finasterids hakkar plasmastyrkur finasterids
umtalsvert midad vid samanburdarhdpa. pessi milliverkun sést ekki vid samhlidanotkun doxasésins.
Finasterid hefur veeg hamlandi ahrif & umbrot tirilasads.

Finasterid er adallega umbrotid med cytdkrom P450 3A4 kerfinu en virdist ekki hafa umtalsverd ahrif
4 pad. b6 haettan 4 ad finasterio hafi ahrif a lyfjahvorf annarra lyfja sé talin litil, er liklegt ad hemlar og
virkjar cytokrom P450 3A4 hafi ahrif & plasmapéttni finasterids. Midad vid stadfest dryggismork er
hinsvegar 6liklegt ad aukning vegna samhlida notkunar slikra hemla hafi kliniskt markverd ahrif. Fin6l
virdist ekki hafa umtalsverd ahrif a cytokrém P450 tengt ensimkerfi lyfjaumbrota. Efni sem hafa verid
préfud hja ménnum eru m.a. proprandlol, digoxin, glibenklamid, warfarin, te6fyllin og fenazén. Engar
kliniskt markverdar milliverkanir fundust.

Onnur samhlida medferd: b6 ad ekki hafi verid gerdar sérstakar rannsoknir m.t.t. milliverkana, var
finasterio notad i kliniskum ranns6knum samhlida ACE-hemlum, parasetaméli, acetylsalicylsyru,
alfablokkum, B-blokkum, kalsiumgangalokum, nitrétum med verkun & hjarta, pvagreesilyfjum,
H,-blokkum, HMG-CoA afoxunarmidlahemlum, bdlgueydandi gigtarlyfjum (NSAID), kin6l6num og
bensodiazepinum, &n pess ad nokkrar milliverkanir af kliniskri pydingu hafi komid fram.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Lyfid er ekki &tlad konum.

Medganga

Frabending er fyrir notkun hja konum pegar per eru eda geetu ordid pungadar (sja kafla 4.3).

par sem 5-alfa-afoxunarmidlahemlar af gerd 1l geta hindrad umbreytingu testosteréns yfir i
tvihydrétestosteron, geta pessi lyf, p.m.t. finasterio, valdid éedlilegum ytri kynfeerum karlkyns fésturs
pegar pad er gefid pungudum konum.

Utsetning fyrir finasteridi - heetta fyrir karlkyns fostur
Konur mega ekki medhodndla muldar eda brotnar Findl to6flur pegar peaer eru eda geetu verid pungadar
vegna moguleika & frasogi finasterids og medfylgjandi hattu fyrir karlkyns fostur (sja kafla 4.6
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Medganga). Finol toflur eru hddadar, sem kemur i veg fyrir snertingu vid virka efnid vid venjulega
medhdndlun, ad pvi tilskildu ad toflurnar hafi ekki verid brotnar eda muldar.

Litid magn finasterids hefur fundist i sa&di einstaklinga sem fengu 5 mg finasterid & dag. Ekki er vitad
hvort pad hafi skadleg ahrif a karlkyns féstur ef madirin er Gtsett fyrir saedi sjuklings i medferd med
finasteridi. begar rekkjunautur sjaklings er eda geeti verio pungadur er sjuklingi radlagt ad lagmarka
snertingu s&dis vid hann.

Brjdstagjof

Findl er ekki &tlad konum.

Ekki er vitad hvort finasterid skilst ut i mddurmjolk.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engin gogn benda til ad Findl hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru getuleysi og minnkud kynhvét. Aukaverkanirnar koma fram snemma
& medferdartimanum og ganga til baka hja flestum sjuklingum vid &framhaldandi medferd.

Taflan hér ad nedan synir aukaverkanir sem fram komu vid kliniskar rannséknir og/eda eftir
markadssetningu.

Tidni aukaverkana er akvoroud a eftirfarandi hatt:

Mjbg algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki hagt ad aetla tidni
at fré& fyrirliggjandi gbgnum).

Tidni aukaverkana sem greint var fra eftir markadssetningu er ekki haegt ad akvarda par sem
upplysingarnar eru almennar tilkynningar.

Liffeeraflokkur Tioni: aukaverkun

Onamiskerfi Tidni ekki pekkt: Ofnemisvidbrégd s.s. proti i vorum og andliti.
Gedran vandamal Algengar: Minnkud kynhvot.

Hjarta Tioni ekki pekkt: Hjartslattaronot.

Lifur og gall Tiodni ekki pekkt: Aukning a lifrarensimum.

H06 og undirhud Sjaldgaefar: Utbrot.

Tioni ekki pekkt: KI4di, ofsakladi.

Axlunarferi og brjost Algengar: Getuleysi.
Sjaldgeefar: Truflad sadlat, viokvaem brjést, brjostasteekkun.
Tidni ekki pekkt: Verkir i eistum.

Rannsoknaniodurstodur | Algengar: Minnkad rimmal s&dis.

Ad auki hefur i kliniskum tilraunum og eftir markadssetningu verio greint fra eftirfarandi:
Brjostakrabbamein hja korlum (sja kafla 4.4).

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

MTOPS rannsoknin bar saman finasterid 5 mg/dag (n=768), doxaz6sin 4 eda 8 mg/dag (n=756),
samsetta medferd med finasteridi 5 mg/dag og doxazésin 4 eda 8 mg/dag (n=786) og lyfleysu (n=737).
I pessari rannsokn var éryggis- og polsnid samsettrar medferdar almennt samsvarandi snidi stakra
péatta. Tioni sadlatstruflana hja sjuklingum sem fengu samsetta medferd var sambarileg vid
samanlagda tioni pessara aukaverkana vid staklyfjamedferdirnar badar.




Adrar langtimaupplysingar

[ 7 ara samanburdarrannsokn med lyfleysu sem tok til 18.882 heilbrigdra karlmanna, par sem vefsyni
tekin med nal ur blodruhalskirtli voru tiltek til rannséknar fyrir 9.060 peirra, fannst krabbamein i
blodruhalskirtli hja 803 (18,4%) mdnnum sem fengu 5 mg finasterid og 1.147 (24,4%) ménnum sem
fengu lyfleysu. I 5 mg finasterid hopnum hofdu 280 (6,4%) mannanna krabbamein i blédruhalskirtli
med Gleason skor 7-10 greint af nalarvefsyni a méti 237 (5,1%) mannanna i lyfleysuhdpnum. Frekari
greining gefur til kynna ad aukning & algengi stadfests krabbameins i blédruhalskirtli, sem fram kemur
hja 5 mg finasterid hopnum, megi skyra med greiningarskekkju vegna ahrifa finasterids a rammal
blodruhalskirtils. Af heildarfjélda krabbameina i bl6druhalskirtli sem greind voru i rannsékninni voru
um 98% flokkud sem belgmein (intracapsular) (kliniskt stig T1 eda T2) vid greiningu. Klinisk pyding
Gleason 7-10 upplysinganna er ekki pekkt.

Rannsdknarnidurstoour
Pegar PSA gildi eru metin, ber ad hafa i huga ad PSA gildi eru laeekkud hja sjuklingum & finasterid-
medferd (sja kafla 4.4).

49 Ofskdmmtun

Litil reynsla er af ofskdmmtun en lyfid hefur sennilega litla brada eiturverkun. Vitad er ad stakir
finasterioskammtar, u.p.b. 400 mg og endurteknir 80 mg dagskammtar teknir i prja manudi ollu engum
aukaverkunum

Einkenni: Hugsanlega geetu aukaverkanir komid fram og e.t.v. verid 6flugri.

Medferd: Ef sjaklingur hefur nylega tekid lyfid i alltof storum skammti etti ad ihuga magateemingu og
lyfjakol. Yfirleitt er p6 einungis melt med eftirliti. Einkennamedferd eftir porfum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid gédkynja blodruhalskirtilssteekkun, ATC flokkun: G 04 C B 01.

Finasterid er samtengt 4-azasteroid efnasamband sem, med samkeppni, er sértaeekur hemill & 5-alfa-
afoxunarmiail af gerd 11, ensim i frumum sem umbreytir testosteréni yfir i 6flugra andrégenid
tvihydratestosteron (DHT). Finasterid hefur enga saekni i androgenvidtakann. begar um géokynja
steekkun a blédruhalskirtli er ad raeda, er steekkunin had stadbundinni umbreytingu testosteréns yfir i
DHT. Finasterid (5 mg) er mjog virkt i ad leekka styrk DHT i bl6drésinni og i blddruhalskirtlinum.
Kliniskar ranns6knir syna ad vid finasteriomedferd leekkar styrkur DHT hratt, um 70%, sem leidir til
minnkads rammals blodruhalskirtils. Eftir 3 manudi hefur rammal kirtilsins minnkad um 20 % og 27%
eftir 3 ar. Minnkunin verdur mest & periuretrala sveedinu sem umlykur pvagras. Um leid og kirtillinn
minnkar dregur Ur einkennum sjukdomsins, p.& m. pvagtregdu, PSA gildi leekka einnig. Marktaek
breyting & einkennum, s.s. hrada pvagfleedis, sést eftir 2 vikna medferd en 6 manudir geta po purft ad
lida &dur en timabeert er ad meta medferdararangur.

péttni testdsterons og luteinizing horméns (LH) i sermi getur haekkad litillega i tengslum vid medferd
med 5 mg finasterids/dag en gildin mealast pd innan peirra marka sem edlileg eru fyrir pessi hormén.
Nidurstddur rannsokna par sem patttakendum voru gefnir 5 mg dagskammtar af finasteridi (phase 11l
samanburdarrannsokna & 536 sjuklingum sem toku lyfid i eitt &r, fimm &ra framlengingu pessara
rannsokna (fjoldi=234) og PLESS-rannsoknarinnar sem st6o i 4 &r og gerdur var samanburdur vid
lyfleysu, 1.524 patttakendur toku lyfid en 1.516 fengu lyfleysu) syna minni einkenni i tengslum vid
godkynja steekkun blédruhalskirtils, aukid hamarksflaedi pvags, minnkada heettu & bradri pvagteppu og
minni adgerdaporf &samt minnkudu rammali blodruhalskirtils. petta bendir til pess ad 5 mg
finasterids/dag stodvi framgang godkynja steekkunar blodruhalskirtilsins og minnki kirtilinn hja
moénnum med staeekkadan blodruhalskirtil.

Rammal blddruhalskirtils sem visbending um svérun vid medferd: Heildargreining (meta-analysis) a
eins ars niourstéoum Uar sj6 tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu, sem allar voru svipadar
ad uppbyggingu og toku til 4.491 sjaklings med einkennavaldandi gédkynja steekkun &
blédruhalskirtli, syndi ad hja sjaklingum sem fengu medferd med finasteridi vard svorun, med tilliti til
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einkenna og pess hve mikil aukning vard & hamarksflaedi pvags, meiri hja sjuklingum sem héfdu
steekkadan blodruhalskirtil (u.p.b. 40 cm® og steerri) i upphafi.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inntoku finasterids er adgengi pess u.p.b. 80%, 6h&d feedu. Hamarksplasmapéttni finasterids naest
u.p.b. 2 kist. eftir gjof og frasogi er lokid eftir 6-8 Kkist.

Dreifing

Préteinbinding er u.p.b. 93%.

Dreifingarrammal finasterids er u.p.b. 76 litrar (44-96 litrar). Rannsokn & endurteknum skdmmtum
syndi heaegfara uppsofnun litils magns af finasteridi. Eftir endurtekna gjof 5 mg finasterids /dag var
lagmarkspéttni pess i plasma u.p.b. 8-10 ng/ml og hélst péttnin stédug.

Finasterid hefur komio fram i heila- og maenuvokva hja sjaklingum eftir sjo til tiu daga medferd en
Iyfid virdist ekki safnast sérstaklega fyrir i heila- og maenuvokva. Finasterid hefur einnig greinst i seedi
einstaklinga sem hafa fengid 5 mg af finasteridi a dag. Rannsoknir & rhesusdpum syna ad 6liklegt er ad
petta magn sé heettulegt fyrir edlilegan proska karlkynsfosturs (sja kafla 4.6).

Umbrot
Finasterid umbrotnar med oxun i lifur en pad hefur ekki marktaek ahrif & cytokrom P-450 ferlid. Tvo
umbrotsefni hafa greinst med vaeg hamlandi ahrif a 5-alfa-afoxunarmiail.

Brotthvarf
Eftir inntdku finasterids Utskiljast 39% af skammtinum sem umbrotsefni i pvagi. Nanast ekkert ébreytt
finasterid finnst i pvagi. Um 57% (51-64%) af heildarskammtinum skilst it med saur.

Uthreinsun er u.p.b. 165 ml/min (70-279 ml/min).

Helmingunartimi i plasma, fyrir karlmenn yngri en 70 &ra, er ad medaltali 6 kist. (4-12 Kist.) en 8 Kist.
fyrir eldri menn (6-15 Kist.).

Aldradir

pegar aldurinn feerist yfir haegir & Gtskilnadi finasterids og helmingunartiminn lengist. bessar
breytingar & lyfjahvérfum finasterids hafa p6 ekki kliniska pydingu og ekki er porf 4 adlégun
skammta.

Skert nyrnastarfsemi

I rannsokn & lyfjahvorfum kom fram ad hja sjuklingum med langvinna skerdingu & nyrnastarfsemi og
kreatininathreinsun & bilinu 9-55 ml/min voru AUC, hamarksplasmapéttni, helmingunartimi og
préteinbinding dbreytts finasterids, eftir einn skammt af **C-finasteridi, svipud og hja heilbrigdum
sjalfbodalidum. Utskilnadur umbrotsefna i pvagi var minnkadur hja sjiklingum med skerta
nyrnastarfsemi en aukning vard & utskilnadi umbrotsefna i saur. Bl6dpéttni umbrotsefna var markteekt
heerri hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Engu ad siour hafa sjuklingar med gddkynja steekkun
& blooruhdalskirtli og edlilega nyrnastarfsemi, sem tekid hafa allt ad 80 mg/dag i 12 vikur, polad
finasterio vel p6 ad gera megi rad fyrir ad mun meira sé af umbrotsefnum i bl6oi pessara sjuklinga.
Leekningalegt bil finasterids er fullnzegjandi og ekki hefur verid haegt ad syna fram & fylgni milli
kreatininuthreinsunar og uppsofnunar lyfsins. bvi er ekki naudsynlegt ad adlaga skammta hja peim
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem undirgangast ekki blédskiljun (kreatininathreinsun allt
nidur i 9 ml/min).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni og
krabbameinsvaldandi ahrifum. Rannsdknir & eiturverkun & a@xlun hja karlrottum hafa synt fram &
minnkun & pyngd blédruhalskirtils og sddbladra, skerta seytingu fra 6drum kynkirtlum og minni

6



frjésemi (vegna helstu lyfjafraeedilegu ahrifa finasterids). Kliniskt mikilveegi pessara upplysinga er
0ljost.

Eins og hja 6drum 5-alfa-afoxunarmidla hemlum, hefur kvengerving karlrottuféstra sést pegar
finasterid er gefid a medgdngutima. Enginn afbrigdileiki hja karlkyns apaféstrum kom fram hja
ungafullum rhesusapaynjum sem fengu finasterid i blaad (allt ad 800 ng/dag) medan & heildar
fosturvisis- og fosturproskaskeidi stdd. bessi skammtur er u.p.b. 60-120 sinnum heerri en pad magn
sem talid er ad borist geti i s&di karlmanns sem hefur tekid 5 mg af finasteridi og sem kona getur
komist i snertingu vid med sadi. Til ad stadfesta mikilveegi rhesusapa likansins m.t.t. mats &
fosturproska manna, er bent & ad pegar finasterid (2 mg/kg/dag) var gefid ungafullum apaynjum til
inntdku (alteek utsetning apa (AUC) var adeins meiri (3x) en hja korlum sem hofou tekid 5 mg af
finasteridi, eda u.p.b. 1-2 milljén sinnum pad magn af finasterioi sem reiknad er med ad finnist i sa&di)
olli pad afbrigdileika & ytri kynferum karlkyns apaféstra. Ekki kom annar afbrigdileiki fram hja
karlkyns apaféstrum og enginn finasteridtengdur afbrigdileiki kom fram hja kvenkyns apaf6strum
6had skammtasteerd.

6. LYFJAGERDARFRZEBILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kjarni:

Laktdésaeinhydrat

Orkristallagur sellulési

Lauroyl macrégélglyserio

Natriumsterkjuglykoélat

Forhleypt mais sterkja

Magnesiumsterat.

Filmuhud: Hyprémellosi 6¢ps

Titantvioxid (E171)

Indigbkarmin (E132)

Macrogdél 6.000.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

HDPE lyfjagl6s, med innsigludum hvitum plasttappa.
Innihald: 28 toflur eda 98 toflur.

Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Finasterid getur valdid vanproska ytri kynfeera hja karlkyns fostrum. pvi &ttu konur ekki ad

medhondla muldar eda brotnar finasteridtoflur pegar peer eru eda geetu hugsanlega verid pungadar (sja

einnig kafla 4.4 og 4.6).
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