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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Finaristo 1 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette enthalt 1 mg Finasterid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Filmtablette enthalt 8341 mg Lactose
(als Lactose-Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

Braune, runde Filmtabletten mit einer GroBe
von 6,6-68 mm, mit der Pragung ,H" auf
der einen und ,36“ auf der anderen Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Finaristo wird angewendet bei Mannern im
Alter von 18 bis 41 Jahren zur Behandlung
von Frihstadien der androgenetischen
Alopezie. Finaristo stabilisiert den Prozess
der androgenetischen Alopezie. Eine Wirk-
samkeit beim bitemporalen Zurlickweichen
des Haaransatzes (,Geheimratsecken®) und
beim Haarverlust im Endstadium wurde
nicht nachgewiesen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Eine Tablette (1 mg) pro Tag zusammen mit
oder ohne Nahrungsmittel.

Es ist nicht erwiesen, dass eine hohere
Dosierung zu einer hoheren Wirksamkeit
fuhrt.

Wirksamkeit und Dauer der Behandlung
sollten vom behandelnden Arzt laufend be-
urteilt werden. Im Allgemeinen ist eine ein-
mal tagliche Gabe Uber 3 bis 6 Monate
erforderlich, bevor Anzeichen einer Stabili-
sierung des Haarausfalls erwartet werden
kénnen. Eine kontinuierliche Anwendung
wird empfohlen, um den Nutzen aufrecht-
zuerhalten. Wenn die Behandlung abgebro-
chen wird, beginnen sich die Wirkungen
innerhalb von 6 Monaten zurtckzubilden,
und innerhalb von 9 bis 12 Monaten wird
der urspringliche Zustand wieder erreicht.

Patienten mit Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist keine
Dosierungsanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Finasterid sollte bei Kindern und Jugend-
lichen nicht angewendet werden. Es liegen
keine Daten zum Nachweis der Wirksamkeit
oder Sicherheit von Finasterid bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

Art der Anwendung
Zerbrochene oder zerstoBene Finasterid-

Tabletten sollten von Frauen, wenn sie
schwanger oder moglicherweise schwanger
sind, nicht beruhrt werden, wegen der Mog-
lichkeit einer Resorption von Finasterid und
des sich daraus ergebenden Risikos fur
einen mannlichen Fetus (siehe Ab-
schnitt 4.6). Finaristo Tabletten haben einen
Filmdberzug, der bei normaler Handhabung
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den Kontakt mit dem arzneilich wirksamen
Bestandteil verhindert, vorausgesetzt, dass
die Filmtabletten nicht zerbrochen oder zer-
stoBen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Finaristo ist kontraindiziert bei Frauen (siehe
Abschnitte 46 und 5.1).

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kinder und Jugendliche

Finasterid darf bei Kindern und Jugendli-
chen nicht angewendet werden. Es liegen
keine Daten zum Nachweis der Wirksamkeit
oder Sicherheit von Finasterid bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

Auswirkungen auf das prostataspezifische
Antigen (PSA)

In klinischen Studien mit Finasterid 1 mg bei
Mannern im Alter von 18 bis 41 Jahren fiel
der mittlere Serumspiegel des prostataspe-
zifischen Antigens (PSA) von einem Aus-
gangswert von 0,7 ng/ml auf 0,5 ng/ml nach
12 Monaten. Eine Verdoppelung des PSA-
Wertes sollte bei Mannern, die Finasterid
1mg einnehmen, erwogen werden, bevor
dieses Testergebnis beurteilt wird.

Auswirkungen auf die Fertilitat
Siehe Abschnitt 4.6.

Leberinsuffizienz
Die Auswirkungen einer Leberinsuffizienz auf
die Pharmakokinetik von Finasterid wurden
nicht untersucht.

Brustkrebs

Nach Markteinfihrung wurde Brustkrebs bei
Mannern unter der Anwendung von Finas-
terid 1 mg berichtet. Arzte sollten ihre Patien-
ten anweisen, unverzlglich jegliche Veran-
derungen des Brustgewebes wie Knoten,
Schmerzen, Gynakomastie oder Ausfluss
aus der Brustwarze zu berichten.

Stimmungsanderungen und Depression
Bei Patienten, die mit Finasterid 1 mg be-
handelt wurden, wurde Uber Stimmungsan-
derungen einschlieBlich depressiver Ver-
stimmung, Depression und, seltener, Suizid-
gedanken berichtet. Patienten sollten hin-
sichtlich psychiatrischer Symptome Uber-
wacht werden. Wenn solche Symptome auf-
treten, sollte die Behandlung mit Finasterid
abgebrochen und dem Patienten geraten
werden, medizinischen Rat einzuholen.

Finaristo enthalt Lactose

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Finaristo nicht einnehmen.

Finaristo enthalt Natrium

Finaristo enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu
Lnatriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Finasterid wird vor allem Uber das Cyto-
chrom-P450 3A4-System metabolisiert, oh-
ne dieses zu beeinflussen. Obwohl das

Risiko, dass sich Finasterid auf die Pharma-
kokinetik von anderen Arzneimitteln aus-
wirkt, als gering eingeschatzt wird, ist es
wahrscheinlich, dass Stoffe, die das Cyto-
chrom P450 3A4 hemmen oder induzieren,
die Plasmakonzentration von Finasterid be-
einflussen. Wenn man die anerkannten Si-
cherheitsbreiten zugrunde legt, ist es aller-
dings unwahrscheinlich, dass ein Anstieg,
wie er durch die gleichzeitige Gabe solcher
Hemmstoffe bedingt sein kann, von klini-
scher Bedeutung ist.

Interaktionsstudien sind nur an Erwachse-
nen durchgefuhrt worden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Aufgrund des Risikos in der Schwanger-
schaft ist Finasterid bei Frauen kontraindi-
ziert. Da Finasterid die Umwandlung von
Testosteron in Dihydrotestosteron (DHT)
hemmt, kann Finasterid wenn es von einer
Schwangeren eingenommen wird, zu Fehl-
bildungen der duBeren Geschlechtsorgane
mannlicher Feten flhren (siehe Ab-
schnitt 6.6).

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Finasterid in die
Muttermilch Ubergeht.

Fertilitat

Langzeitdaten zur Fertilitdt beim Menschen
fehlen und spezifische Studien an subfertilen
Mannern wurden nicht durchgefihrt. Mann-
liche Patienten mit einem Kinderwunsch
wurden initial von den klinischen Studien
ausgeschlossen. Obwohl Tierstudien keine
relevanten negativen Wirkungen auf die Fer-
tilitdt zeigten, gab es nach Markteinflhrung
Spontanberichte Uber Infertilitdt und/oder
schlechte Samenqualitat. Bei einigen dieser
Berichte lagen bei den Patienten andere
Risikofaktoren vor, die zur Infertilitht beige-
tragen haben koénnten. Eine Normalisierung
oder Verbesserung der Samenqualitat wur-
de nach dem Absetzen von Finasterid be-
richtet.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Finaristo hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Unerwlnschte Ereignisse aus klinischen
Studien und/oder nach Markteinfihrung
sind in der Tabelle auf Seite 2 oben aufge-
fuhrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (=1/10); haufig (=1/100 bis
<1/10);  gelegentlich  (=1/1000 bis
<1/100); selten (=1/10000 bis < 1/1 000),
sehr selten (< 1/10 000), nicht bekannt (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar)

Die Haufigkeit der nach Markteinfihrung
berichteten unerwlnschten Ereignisse kann
nicht bestimmt werden, da es sich um
Spontanberichte handelt.
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Erkrankungen des Immun-
systems:

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z. B.
Ausschlag, Pruritus, Urtikaria und Angioddem (einschlieBlich
Schwellung von Lippen, Zunge, Hals und Gesicht).

Psychiatrische Erkrankungen:

Gelegentlich* : verminderte Libido
Gelegentlich: Depression’
Nicht bekannt: Angst

Herzerkrankungen:

Nicht bekannt: Palpitationen

Leber- und Gallenerkrankungen: | Nicht bekannt: erhohte Leberenzyme.

organe und der Brustdrise:

Erkrankungen der Geschlechts- | Gelegentlich* : erektile Dysfunktion, Ejakulationsstérung
(einschl. vermindertes Ejakulatvolumen)

Nicht bekannt: Beriihrungsempfindlichkeit und VergroBe-
rung der Brust (Gynakomastie), Hodenschmerzen, Hamato-
spermie, Infertilitat (siehe Abschnitt 4.4)

* Inzidenzen in klinischen Studien im Unterschied zu Placebo nach 12 Monaten.

" Diese Nebenwirkung wurde nach Markteinflihrung beobachtet, wobei sich die Inzidenz
zwischen Finasterid und Placebo in randomisierten kontrollierten klinischen Studien der
Phase lll (Prifplane 087, 089 und 092) nicht unterschied.

Nach Markteinfuhrung wurde zusétzlich Gber
Folgendes berichtet: Persistenz von sexuel-
ler Dysfunktion (verminderte Libido, erektile
Dysfunktion und Ejakulationsstérungen)
nach dem Absetzen von Finasterid; Brust-
krebs beim Mann (siehe Abschnitt 4.4).

Mit einer Haufigkeit von 3800 bzw. 2,1 %
wahrend der ersten 12 Monate waren se-
xuelle Nebenwirkungen bei den mit Finaste-
rid behandelten Mannern haufiger als bei
den mit Placebo behandelten Mannern. Die
Haufigkeit dieser Nebenwirkungen sank bei
den mit Finasterid behandelten Mannern auf
0,6 % im Laufe der folgenden 4 Jahre. Ca.
100 der Manner in jeder Behandlungsgrup-
pe beendete die Behandlung aufgrund se-
xueller Nebenwirkungen wahrend der ersten
12 Monate, danach nahm die Haufigkeit ab.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

menschlichen Typ | 5o-Reduktase  hemmt
und die periphere Umwandlung von Testo-
steron in das Androgen Dihydrotestosteron
(DHT) blockiert. Bei Mannern mit androge-
netischem Haarausfall enthalt die glatzenbil-
dende Kopfhaut verkleinerte Haarfollikel und
erhohte Mengen an DHT. Finasterid hemmt
einen Vorgang, der flr die Verkleinerung der
Haarfollikel auf der Kopfhaut verantwortlich
ist, was zu einer Ruckbildung des glatzen-
bildenden Prozesses flihren kann.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Studien an Mannern

Die Wirksamkeit von Finasterid 1 mg wurde
in 3 Studien an 1.879 Mannern zwischen
18 und 41 Jahren mit einem leichten bis
mittelgradigen, aber nicht vollstandigen
Haarausfall im Vertexbereich und im fronta-
len/mittleren Bereich gezeigt. In diesen Stu-
dien wurde das Haarwachstum mit 4 ver-
schiedenen Methoden beurteilt, die die An-
zahl der Haare, eine Beurteilung von Uber-
sichtsphotographien des Kopfes durch ein
Expertengremium von Dermatologen, die
Beurteilung durch die Prifarzte und die
Selbstbeurteilung durch die Patienten um-
fassten.

In den 2 Studien an Mannern mit Haarausfall
im Vertexbereich wurde die Behandlung mit
Finasterid 1 mg Uber einen Zeitraum von

5 Jahren fortgesetzt, wobei sich eine Ver-
besserung im Vergleich zum Ausgangswert
und zu Placebo nach 3—6 Monaten zeigte.
Wahrend die Verbesserung der Anzahl der
Haare im Vergleich zum Ausgangswert bei
den mit Finasterid 1 mg behandelten Man-
nermn nach 2 Jahren am gréBten war und
danach allmahlich abnahm (d. h. innerhalb
einer reprasentativen Flache von 5,1 cm? war
die Anzahl der Haare verglichen mit dem
Ausgangswert nach 2 Jahren um 88 Haare
hdher, nach 5 Jahren um 38 Haare), ver-
schlechterte sich im Vergleich mit dem Aus-
gangswert der Haarausfall zunehmend in
der Placebogruppe (nach 2 Jahren 50 Haare
und nach 5 Jahren 239 Haare weniger). Das
heiBt, obwohl die Verbesserung im Vergleich
zum Ausgangswert bei den mit Finasterid
1 mg behandelten Mannern nach 2 Jahren
nicht mehr kontinuierlich zunahm, vergroBer-
te sich somit dennoch der Unterschied zwi-
schen den Behandlungsgruppen wahrend
der 5 Studienjahre. Die 5-jahrige Behand-
lung mit Finasterid 1 mg flhrte zu einer
Stabilisierung des Haarausfalls bei 90 %
der Manner basierend auf der Beurteilung
von Ubersichtsphotographien und bei 93 %
basierend auf der Beurteilung durch die
Prifarzte. Zusatzlich wurde eine Zunahme
des Haarwuchses bei 65 0/ der mit Finaste-
rid 1 mg behandelten Manner basierend auf
der Anzahl der Haare, bei 48 %/ basierend
auf der Beurteilung von Ubersichtsphoto-
graphien durch ein Expertengremium sowie
bei 7700 basierend auf der Beurteilung
durch die Priuférzte beobachtet. Dagegen
wurde in der Placebogruppe ein nach und
nach fortschreitender Haarausfall bei 100 %0
der Manner basierend auf der Anzahl der
Haare, bei 7500 basierend auf der Beur-
teilung von Ubersichtsphotographien und
bei 3800 basierend auf der Beurteilung
durch die Prufarzte verzeichnet. AuBerdem
zeigte die Selbstbeurteilung durch die Pa-
tienten nach einer Behandlung mit Finasterid
1 mg Uber 5 Jahre eine signifikante Zunah-
me der Haardichte, eine Abnahme des
Haarausfalls und eine Verbesserung des
Erscheinungsbilds der Haare (siehe Tabelle
unten).

In einer 12-monatigen Studie an Mannern

mit einem frontalen-mittleren Haarausfall
wurde die Anzahl an Haaren in einer repra-

In klinischen Studien flihrten Einzelgaben
von bis zu 400 mg Finasterid und Mehrfach-

0/o Patienten mit Verbesserung beurteilt nach allen 4 Methoden

. . } N Jahr 17 Jahr 2™ Jahr 5™
gaben von bis zu 80 mg Finasterid/Tag tber
3Monate (n = 71) nicht zu dosisabhangi- Finasterid | Placebo |Finasterid |Placebo |Finasterid |Placebo
gen Nebenwirkungen. 1mg 1mg 1mg
Eine Empfehlung fir eine spezifische Be- Anzahl der Haare (Nn=679) | (h=672) | (N=433) (n=47) (n=219) (n=15)

handlung einer Uberdosierung von Finaste- 86 42 83 28 65 0
rid 1 mg kann nicht gegeben werden. Beurteilung von

Ubersichtsphoto- | (1=720) | (1=709) | (n=508) | (n=58) | (1=279) | (=16)
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN- graphien 8 7 66 7 8 6
SCHAFTEN Beurteilung durch | (n=748) | (1=747) | (n=535) | (n=60) | (n=271) | (n=13)
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften die Prufarzte 65 37 80 47 77 15
Pharmakotherapeutische Gruppe: 5o.-Re- Selbstbeurteilung
dulktasehemlmer, ATC-Code: D11 AX10. ;:Jllf':;zgelﬁhl’eaitﬂ:;:en. =750 | (n=747) | (1=535) | (1=60) | (n=284) | (n=15)
Wirkmechanismus dem Gesamtbild 39 22 51 25 63 20

Finasterid ist ein 4-Azasteroid, das die
menschliche Typ Il 5a-Reduktase (die sich
in den Haarfollikeln befindet) mit einer mehr
als 100fachen Selektivitat gegenuber der

der Haare

" Randomisierung 1 : 1 Finasterid 1 mg vs. Placebo
" Randomisierung 9 : 1 Finasterid 1 mg vs. Placebo
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sentativen Flache von 1 cm? (ungefahr s der
GroBe der Flache der Vertex-Studien) er-
fasst. Die Anzahl an Haaren, angepasst an
eine Flache von 5,1 cm? nahm um 49 Haare
(590) im Vergleich mit dem Ausgangswert
und um 59 Haare (69%0) im Vergleich mit
dem Placebo zu. Diese Studie zeigte eben-
falls eine signifikante Verbesserung bei der
Beurteilung durch die Patienten, der Beur-
teilung durch die Priféarzte und bei der Be-
urteilung von Ubersichtsphotographien des
Kopfes durch ein Expertengremium von Der-
matologen.

Zwei Studien mit einer Dauer von 12 und
24 Wochen zeigten, dass eine flnffache Do-
sis der empfohlenen Dosis (5 mg Finasterid
taglich) zu einer medianen Abnahme des
Ejakulatvolumens von ungefahr 0,5ml
(—2500) im Vergleich zu Placebo fuhrte.
Diese Abnahme war nach Abbruch der The-
rapie reversibel. In einer Studie mit einer
Dauer von 48 Wochen flihrte die Gabe von
Finasterid 1 mg tagl. zu einer medianen Ab-
nahme des Ejakulatvolumens von 0,3 ml
(—11 %) verglichen mit einer Abnahme von
0,2 ml (=8 90) unter Placebo. Keine Auswir-
kungen wurden beobachtet auf Anzahl, Be-
weglichkeit oder Morphologie der Spermien.
Daten Uber einen langeren Zeitraum sind
nicht verfigbar. Es war nicht moglich, klini-
sche Studien zur direkten Untersuchung
maoglicher negativer Auswirkungen auf die
Fertilitat durchzufihren. Jedoch werden der-
artige Auswirkungen als sehr unwahrschein-
lich eingeschatzt (siehe Abschnitt 5.3).

Studien an Frauen

Bei postmenopausalen Frauen mit andro-
genetischer Alopezie, die Uber 12 Monate
mit Finasterid 1 mg behandelt wurden, konn-
te keine Wirksamkeit nachgewiesen werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die orale Bioverfligbarkeit von Finasterid

betragt ca. 80 96 und wird durch Nahrungs-
aufnahme nicht beeinflusst. Maximale Plas-
makonzentrationen von Finasterid werden
ungefahr zwei Stunden nach der Einnahme
erreicht und die Resorptionsphase ist nach
6 bis 8 Stunden beendet.

Verteilung
Die Proteinbindung betragt ca. 93 %. Das

Verteilungsvolumen liegt bei ca. 76 Litern
(44—-96 Liter). Im Steady State betrug die
maximale Plasmakonzentration von Finaste-
rid nach einer Gabe von 1 mg/Tag im Mittel-
wert 92 ng/ml und wurde 1-2 Stunden
nach der Gabe erreicht; die AUC (0-24
Stunden) betrug 53 ng - h/ml.

Finasterid wurde im Liquor (cerebro-spinal
Fluid [CSF]) nachgewiesen; es scheint sich
jedoch nicht bevorzugt im Liquor anzurei-
chern. Eine sehr kleine Menge Finasterid
wurde auch in der Samenflissigkeit von
Mannern, die Finasterid erhielten, nachge-
wiesen. Studien an Rhesusaffen ergaben,
dass diese Menge nicht als eine Menge zu
betrachten ist, die ein Risiko fur einen sich
entwickelnden mannlichen Fetus darstellt
(siehe Abschnitte 4.6 und 5.3).

Biotransformation

Finasterid wird vor allem Uber das Cyto-
chrom-P450-3A4-System metabolisiert, be-
einflusst dieses aber nicht. Beim Menschen
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wurden im Anschluss an eine orale Gabe
von "“C-Finasterid zwei Metaboliten von
Finasterid identifiziert, die nur einen kleinen
Teil der 50-Reduktase-hemmenden Wir-
kung von Finasterid aufweisen.

Elimination

Nach oraler Gabe von '“C-Finasterid wur-
den ungefahr 3900 (32—469%0) der Dosis
im menschlichen Urin in Form von Meta-
boliten ausgeschieden. Praktisch erscheint
kein unverandertes Finasterid im Urin, und
57 % (51-6409/) der gesamten Dosis wur-
den mit den Faeces ausgeschieden.

Die Plasma-Clearance betragt ca. 165 ml/
min (70—279 ml/min).

Die Eliminationsrate von Finasterid sinkt
geringfligig mit dem Alter. Die mittlere ter-
minale Plasmahalbwertszeit betragt ca. 5—6
Stunden (3—14 Stunden) (bei Mannern Uber
70 Jahren 8 Stunden (6—15 Stunden)). Da
dieser Befund ohne klinische Relevanz ist,
ist eine Dosisreduktion bei alteren Patienten
nicht erforderlich.

Leberinsuffizienz

Die Auswirkungen einer Leberinsuffizienz auf
die Pharmakokinetik von Finasterid wurden
nicht untersucht.

Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit einer chronischen Nieren-
schadigung mit einer Kreatinin-Clearance im
Bereich von 9—55 ml/min waren AUC, ma-
ximale Plasmakonzentrationen, Halbwerts-
zeit und Proteinbindung von unverandertem
Finasterid nach einer Einzelgabe von "C-
Finasterid ahnlich denen, die bei gesunden
Probanden erzielt wurden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Mutagenitat/Karzinogenitat

Studien zur Genotoxizitdt und zur Karzino-
genitdt haben keine Risiken fir den Men-
schen gezeigt.

Die Reproduktion einschlieBlich Fertilitat be-
eintrachtigende Wirkung

Die Wirkungen auf die embryonale und
fetale Entwicklung wurden an Ratten, Kanin-
chen und Rhesusaffen untersucht. Bei Rat-
ten, die mit dem 5—5000-Fachen der Klini-
schen Dosis behandelt wurden, war bei
mannlichen Feten ein dosisabhangiges Auf-
treten von Hypospadien zu beobachten. Bei
Rhesusaffen fuhrte die Behandlung mit ora-
len Dosen von 2mg/kg/Tag ebenfalls zu
Fehlbildungen des duBeren Genitales. Intra-
vendse Gaben von bis zu 800 ng/Tag zeig-
ten bei Rhesusaffen keine Auswirkungen
auf mannliche Feten. Dies entspricht min-
destens dem 750-Fachen der héchsten an-
zunehmenden Exposition von schwange-
ren Frauen durch Samen von Mannern, die
1 mg Finasterid pro Tag einnehmen (siehe
Abschnitt 5.2). In der Kaninchenstudie be-
stand wahrend der fUr die Entwicklung des
Genitales kritischen Periode keine Exposi-
tion der Feten gegenlber Finasterid.

Bei Kaninchen hatte die Behandlung mit
80 mg/kg/Tag, einer Dosis, bei der sich in
anderen Studien eine deutliche Gewichts-
reduktion der akzessorischen Geschlechts-
drlsen zeigte, keine Auswirkungen auf Eja-
kulatvolumen, Spermienzahl oder Fertilitat.
Bei Ratten, die Uber 6—12 Wochen mit
80 mg/kg/Tag (ungefahr dem 500-Fachen

der klinischen Dosis) behandelt wurden,
waren keine Auswirkungen auf die Fertilitat
zu beobachten. Nach 24-30 Wochen Be-
handlung zeigten sich eine etwas reduzierte
Fertilitat und eine deutliche Gewichtsreduk-
tion von Prostata und Samenblaschen. Alle
Veranderungen waren innerhalb einer Zeit-
spanne von 6 Wochen reversibel. Es zeigte
sich, dass die reduzierte Fertilitat auf einer
beeintrachtigten Spermapfropfbildung be-
ruhte, einem Effekt, der keine Bedeutung
beim Menschen hat. Die Entwicklung der
Neugeborenen und ihre Reproduktionsfa-
higkeit nach der Geschlechtsreife waren
unaufféllig. Nach Insemination von weibli-
chen Ratten mit Nebenhodenspermien von
Ratten, die Uber 36 Wochen mit 80 mg/kg/
Tag behandelt wurden, waren bei einer
ganzen Anzahl von Fertilitatsparametern kei-
ne Auswirkungen festzustellen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose
Vorverkleisterte Starke (Mais)
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur)

Docusat-Natrium

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug:

Hypromellose (E 464)

Titandioxid (E 171)

Talkum

Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)
Eisen(lll)-oxid (E 172)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Alu/Alu-Blister.
PackungsgroBen mit 7, 14, 28, 30, 50, 84,
98 oder 100 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Zerkleinerte oder zerbrochene Finaristo Ta-
bletten sollten von Frauen, die schwanger
sind bzw. schwanger sein koénnten nicht
berlihrt werden, aufgrund der moglichen
Resorption von Finasterid und des daraus
folgenden potentiellen Risikos fir einen
mannlichen Fetus (siehe Abschnitt 4.6).

Finaristo Tabletten sind mit einem Film Uber-
zogen und verhindern dadurch den Kontakt
mit dem Wirkstoff bei normaler Anwendung,
solange die Tabletten nicht zerbrochen oder
zerkleinert sind.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.
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INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

87201.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
21. November 2013

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

09. November 2019

STAND DER INFORMATION

November 2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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