Finasterid Hexal 5 mg-Filmtabletten

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 Filmtablette enthalt 5 mg Finasterid.

Sonstige Bestandteile: Enthahlt 90,0 mg Lactose-Monohydrat.

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.
3. Darreichungsform

Filmtablette; Blaue, runde, bikonvexe Filmtablette. Durchmesser ca. 8 mm.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung und Kontrolle der benignen Prostata-Hyperplasie (BPH), um eine Ruckbildung der vergréRerten Prostata zu erreichen, den Harnfluss und BPH-
bedingte Symptome zu verbessern sowie die Inzidenz einer akuten Harnretention und die Notwendigkeit eines chirurgischen Eingriffs zu vermindern.
Finasterid Hexal 5 mg - Filmtabletten sollten bei Patienten mit einer vergréRerten Prostata (Prostatavolumen liber ca. 40 ml) angewendet werden.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Orale Anwendung.

Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich eine 5 mg-Tablette mit oder ohne Nahrung. Die Tablette sollte im Ganzen geschluckt und darf nicht geteilt oder
zerstoBen werden (siehe Abschnitt 6.6). Obwohl innerhalb kurzer Zeit eine Besserung beobachtet werden kann, kann eine Behandlung iber mindestens 6
Monate erforderlich sein, um objektiv entscheiden zu kdnnen, ob ein zufrieden stellendes Ansprechen auf die Therapie erreicht wurde.

Dosierung bei Leberinsuffizienz

Bei Patienten mit Leberinsuffizienz sind keine Daten verfiigbar (siehe Abschnitt 4.4).

Dosierung bei Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz verschiedener Schweregrade (Kreatinin-Clearance ab 9 ml/min) sind keine Dosisanpassungen erforderlich, da in Studien
zur Pharmakokinetik eine Niereninsuffizienz keinen Einfluss auf die Elimination von Finasterid hatte. Bei Hamodialysepatienten wurde Finasterid nicht
untersucht.

Dosierung bei dlteren Patienten

Es sind keine Dosisanpassungen erforderlich, obwohl die Eliminationsrate von Finasterid bei Patienten Uber 70 Jahre in Studien zur Pharmakokinetik
geringfuigig vermindert war.

4.3 Gegenanzeigen

Finasterid ist nicht zur Verwendung bei Frauen, Jugendlichen oder Kindern angezeigt.

Finasterid ist kontraindiziert bei:

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels.

— Schwangerschaft — die Anwendung an Frauen, wenn sie schwanger sind oder sein kdnnten (siehe Abschnitt 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit, Exposition
zu Finasterid — Risiko fir mannliche Feten)

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Allgemein

Um obstruktive Komplikationen zu vermeiden, ist es wichtig, dass Patienten mit einem groen Restharnvolumen und/oder stark vermindertem Harnfluss
sorgfaltig iberwacht werden. Die Mdglichkeit einer Operation soll eine Option sein.

Eine Obstruktion aufgrund eines trilobaren Wachstumsmusters der Prostata sollte vor Therapiebeginn mit Finasterid ausgeschlossen werden.
Leberinsuffizienz

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

Brustkrebs bei Mannern .

Brustkrebs wurde bei M&nnern beobachtet, die Finasterid 5 mg wahrend klinischer Studien und in Post-Marketing Studien einnahmen. Arzte sollen Ihre
Patienten anweisen, unverziglich jegliche Veranderungen des Brustgewebes, wie Knoten, Schmerzen, Gyndkomastie oder Fllssigkeitsaustritt aus den
Brustwarzen zu melden.

Auswirkungen auf das prostataspezifische Antigen (PSA) und Diagnostik eines Prostata-Karzinoms

Bei Patienten mit Prostatakrebs, welche mit Finasterid behandelt wurden, wurde bis heute kein klinischer Nutzen beobachtet. Patienten mit BPH und
erhdhten PSA-Werten wurden in kontrollierten klinischen Studien mit wiederholten PSA-Tests und Prostatabiopsien Uberwacht. In diesen BPH-Studien
beeinflusste Finasterid die Rate der Prostatakarzinomerkennung nicht und zwischen Finasterid und Placebo gab es beim Auftreten von Prostatakarzinomen
keinen signifikanten Unterschied.

Es wird empfohlen, vor Therapiebeginn mit Finasterid und regelmafig wahrend der Behandlung digitale Rektaluntersuchungen wie auch andere Abklarungen
zur Erkennung von Prostatakrebs durchzuflihren. Auch die Serum-PSA-Bestimmung wird zur Prostatakrebserkennung benutzt. Generell, ein Grund-PSA >10
ng/mL (Hybritech) verlangt weitere Evaluierung und eine Biopsie sollte in Betracht gezogen werden; fiir PSA Spiegel zwischen 4 und 10 ng/mL, ist eine
weitere Evaluierung ratsam. Es gibt eine beachtliche Uberlappung von PSA-Spiegeln bei Mannern mit und ohne Prostatakrebs. Daher schliel3t ein PSA-Wert
innerhalb der normalen Referenzen bei Mannern mit BPH nicht automatisch Prostatakrebs aus, ohne Ruicksicht auf die Behandlung mit Finasterid. Ein
Grund-PSA < 4 ng/mL schlielt Prostatakrebs nicht aus.

Finasterid bewirkt eine Abnahme der PSA-Konzentrationen im Serum um ca. 50% in Patienten mit BPH, dies auch in Gegenwart von Prostatakrebs. Dieser
Riickgang des Serum-PSA-Spiegels bei Patienten unter BPH-Behandlung mit Finasterid ist in Betracht zu ziehen, wenn die PSA-Daten evaluiert werden und
schlieRt gleichzeitigen Prostatakrebs nicht aus. Diese Senkung ist Uber den gesamten Bereich der PSA-Werte erkennbar, das AusmaR kann individuell
variieren. Die Analyse der PSA-Daten von mehr als 3000 Patienten in der doppelblinden, placebo-kontrollierten 4-Jahres-Studie (PLESS) bestatigte, dass bei
Patienten, die 6 Monate oder l&nger mit Finasterid behandelt wurden, Ublicherweise PSA-Werte im Vergleich zu den Normwerten unbehandelter Ménnern
verdoppelt werden missen. Diese Anpassung bewahrt die Sensitivitit und Genauigkeit der PSA-Proben und erhalt die Mdoglichkeit zur
Prostatakrebserkennung.

Jegliche andauernde Erhéhung von PSA-Werten bei Patienten unter Therapie mit Finasterid sollte sorgféltig evaluiert werden, einschlieRlich der Mdglichkeit
fehlender Compliance im Hinblick auf die Behandlung mit Finasterid.

Der Prozentanteil von freiem PSA (Verhaltnis frei/Gesamt-PSA) wird durch Finasterid nicht signifikant gesenkt. Das Verhéltnis von freiem zu Gesamt-PSA
bleibt auch unter dem Einfluss von Finasterid konstant. Wenn der Prozentanteil von freiem PSA zur Erkennung eines Prostatakarzinoms verwendet wird, ist
keine Anpassung des Wertes notwendig.

Arzneimittel/Labortests - Wechselwirkungen

Auswirkungen auf den PSA-Spiegel

Die PSA-Serumkonzentration korreliert mit dem Alter des Patienten und dem Prostatavolumen, das Prostatavolumen seinerseits korreliert mit dem Alter des
Patienten.

Wenn die PSA-Laborwertebestimmung evaluiert wurde, sollte die Tatsache in Betracht gezogen werden, dass PSA-Spiegel bei Patienten unter Finasterid-
Behandlung fallen. Bei den meisten Patienten ist ein rascher Abfall des PSA im ersten Behandlungsmonat erkennbar, nachdem sich die PSA-Spiegel auf
einer neuen Grundlinie stabilisiert haben. Die Grundlinie nach der Behandlung entspricht ungefahr der Halfte des Ausgangswertes. Die PSA-Werte sollten
daher bei Patienten, die mindestens sechs Monate mit Finasterid behandelt wurden, verdoppelt werden im Vergleich zu den Normal-Werten bei
unbehandelten Mannern. Zur klinischen Interpretation siehe "Auswirkungen auf das prostataspezifische Antigen (PSA) und Diagnostik eines Prostata-
Karzinoms".

Verwendung bei Kindern

Finasterid ist nicht angezeigt zur Verwendung bei Jugendlichen oder Kindern. Sicherheit und Wirksamkeit wurden nicht belegt.

Dieses Arzneimittel enthalt Laktose-Monohydrat. Patienten mit der seltenen hereditdren Galaktose-Intoleranz, Lapp-Laktase-Mangel oder Glukose-
Galaktose-Malabsorbtion sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Klinisch signifikante Wechselwirkungen wurden nicht nachgewiesen. Finasterid wird primar iber das Cytochrom P450 3A4 System metabolisiert, fiihrt aber
offenbar zu keiner signifikanten Beeintrachtigung des Arzneistoff-metabolisierenden Enzyms des Cytochrom-P540-Systems. Obwohl das Risiko, dass
Finasterid die Pharmakokinetik von anderen Arzneimitteln beeinflusst, als gering eingeschétzt wird, ist es wahrscheinlich, dass Inhibitoren und Induktoren des
Cytochroms P450 3A4 die Plasmakonzentration von Finasterid beeinflussen. Jedoch, basierend auf den Sicherheitsgrenzen, ist es unwahrscheinlich, dass
jeglicher Anstieg durch die gleichzeitige Verwendung solcher Inhibitoren von klinischer Relevanz ist. Arzneimittel, welche beim Mann getestet wurden, ohne
dass klinisch signifikante Wechselwirkungen gefunden wurden: Propranolol, Digoxin, Glyburid, Warfarin, Theophyllin und Antipyrin.

Andere gleichzeitige Behandlungen

Obwohl keine spezifischen Wechselwirkungsstudien durchgefiihrt wurden, wurde Finasterid in klinischen Studien gleichzeitig mit ACE-Inhibitoren,
Acetaminophen, Acetylsalicylsdure, Alpha-Blockern, Beta-Blockern, Calcium-Antagonisten, Nitrat-Herzmitteln, Diuretika, H2-Antagonisten, HMG-CoA-
Reduktase-Inhibitoren, nicht-steroidhaltigen Entziindungs-hemmern, Chinolonen und Benzodiazepinen ohne Hinweis auf klinisch relevante Interaktionen
verabreicht.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Finasterid ist bei Frauen kontraindiziert, wenn Sie schwanger oder mdglicherweise schwanger sind (siehe Abschnitt 4.3).

Da Typ Il 50-Reduktasehemmer die Umwandlung von Testosteron in Dihydrotestosteron hemmen, kdénnen diese Wirkstoffe, einschlieBlich Finasterid,
Anomalien der dueren Geschlechtsorgane méannlicher Feten hervorrufen, wenn es von einer schwangeren Frau eingenommen wird.

Exposition zu Finasterid — Risiko fir mannliche Feten

ZerstoRBene oder zerbrochene Finasterid Tabletten sollten von Frauen, wenn sie schwanger oder moglicherweise schwanger sind, wegen der Moglichkeit
einer Resorption von Finasterid und dem resultierenden potenziellen Risiko fir den mannlichen Fetus nicht berlihrt werden. Finasterid Hexal 5 mg -
Filmtabletten haben einen Filmlberzug, der den Kontakt mit dem aktiven Wirkstoff verhindert, vorausgesetzt, dass die Tabletten nicht zerbrochen oder
zerstoflen wurden.

Kleine Mengen Finasterid wurden auch im Sperma von behandelten Probanden gefunden, die 5 mg Finasterid/Tag erhielten. Es ist nicht bekannt, ob dies
nachteilige Folgen fiir einen mannlichen Fetus haben kdnnte, wenn dessen Mutter mit dem Sperma eines mit Finasterid behandelten Patienten in Kontakt
kommt. Sobald die Sexualpartnerin des behandelten Patienten schwanger ist oder sein kdnnte, wird dem Patienten empfohlen, seine Partnerin nicht mit dem
Sperma in Beriihrung zu bringen.

Stillzeit

Finasterid Hexal 5 mg - Filmtabletten sind nicht fiir die Anwendung bei Frauen bestimmt. Es ist nicht bekannt, ob Finasterid in die Muttermilch tbergeht.



4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Daten, die belegen, dass Finasterid Hexal 5 mg - Filmtabletten die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen beeinflussen.

4.8 Nebenwirkungen

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Impotenz und verminderte Libido. Diese Wirkungen treten in der Regel zu Behandlungsbeginn auf und sind bei
fortgesetzter Behandlung bei den meisten Patienten von voriibergehender Natur.

Die Nebenwirkungen, die wahrend klinischer Studien und/oder Post-Marketing Verwendung auftraten, sind in der Tabelle unten angefiihrt. Die Haufigkeit der
Nebenwirkungen ist wie folgt:

Sehr haufig: 21/10, Haufig: 21/100 bis <1/10, Gelegentlich: 21/1.000 bis <1/100, Selten: 21/10.000 bis <1/1.000, Sehr selten (<1/10.000), Nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Herzerkrankungen

Nicht bekannt: Palpitationen

Leber- und Gallenerkrankungen

Nicht bekannt: erhdhte Leberenzyme

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schwellungen des Gesichts und der Lippen

Untersuchungen

Haufig: verringertes Ejakulatvolumen

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: verminderte Libido

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise

Haufig: Impotenz

Gelegentlich: Spannungsgefiihl in der Brust/BrustvergroRerung, Ejakulationsstérungen

Selten: Hodenschmerzen

Sebhr selten, einschliellich Einzelfalle: Sekretion aus der Brustdriise, Knoten in der Brust, die bei einzelnen Patienten operativ entfernt wurden

Erkrankung der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlag

Selten: Pruritus, Urtikaria

Zusatzlich wurde folgendes in klinischen Studien und Post-Marketing Verwendung festgestellt: Brustkrebs bei Mannern (siehe Abschnitt 4.4).
Laborparameter

Bei der Auswertung der PSA-Laborbestimmungen sollte berlicksichtigt werden, dass die PSA-Spiegel im Allgemeinen bei mit Finasterid behandelten
Patienten erniedrigt sind (siehe Abschnitt 4.4).

Behandlung des Prostatasyndroms (MTOPS)

Die MTOPS-Studie verglich Finasterid 5 mg/Tag (n=768), Doxazosin 4 oder 8 mg/Tag (n=756), Kombinationstherapie von Finasterid 5 mg/Tag und
Doxazosin 4 oder 8 mg/Tag (n=786), und Placebo (n=737). In dieser Studie war das Sicherheits- und Toleranzprofil der Kombinationstherapie generell
einheitlich mit den Profilen der Einzelkomponenten. Die Haufigkeit einer Ejakulationsstérung bei Patienten unter Kobinationstherapie war vergleichbar mit der
Summe der Vorfélle dieser Nebenwirkung fiir die beiden Monotherapien.

Langzeitdaten

In einem siebenjahrigen placebokontrollierten Versuch, der 18.882 gesunde Méanner einschloss, wobei von 9.060 Patienten Daten zur Prostata-Nadelbiopsie
zur Auswertung verfligbar waren, wurde bei 803 (18,4 %) Méannern, die Finasterid erhielten und bei 1.147 (24,4 %) Méannern, die Placebo erhielten, ein
Prostata-Karzinom entdeckt. In der Finasterid-Gruppe hatten 280 (6,4 %) Méanner ein Prostata-Karzinom mit Gleason-Klassifizierungen von 7-10, das mittels
Nadelbiopsie entdeckt wurde vs. 237 Mannern in der Placebo-Gruppe (5,1 %). Zusatzliche Analysen deuten darauf hin, dass das vermehrte Auftreten eines
Prostatakarzinoms mit héherem histologischen Grad, beobachtet in der mit Finasterid behandelten Gruppe, durch einen Detektionsbias erklart werden kann
und zwar aufgrund der Wirkung von Finasterid auf das Prostatavolumen. Ca. 98 % aller Falle der in dieser Studie diagnostizierten Prostata-Karzinome
wurden als interkapsular klassifiziert (klinisches Stadium T1 oder T2). Die klinische Signifikanz dieser Gleason 7-10 Daten ist unbekannt.

4.9 Uberdosierung
Einzeldosen bis zu 400 mg Finasterid sowie Mehrfachdosen bis zu 80 mg/Tag blieben beim Menschen ohne Nebenwirkungen. Eine Empfehlung zur
spezifischen Behandlung einer Uberdosierung von Finasterid kann nicht gegeben werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Testosteron-5a-Reduktasehemmer; ATC-Code: G04C BO1.

Finasterid ist ein synthetisches 4-Azasteroid, ein spezifischer kompetitiver Hemmstoff des intrazelluldaren Enzym 5o-Reduktase. Das Enzym wandelt
Testosteron um in das stérker wirksame Androgen Dihydrotestosteron (DHT). Die normale Prostata-Funktion und ihre VergréRerung und folglich auch
hyperplastisches Prostatagewebe ist abhangig von der Umwandlung von Testosteron zu DHT. Finasterid besitzt keine Affinitdt zu dem Androgenrezeptor.
Klinische Studien zeigen eine rasche Senkung der DHT-Spiegel im Serum um 70%, was zu einer Verkleinerung des Prostatavolumens flihrt. Nach 3 Monaten
kommt es zu einer Senkung des Prostatavolumens um ca. 20%; die Abnahme halt an und erreicht ca. 27% nach 3 Jahren. Eine deutliche Abnahme findet in
der periurethralen Zone in unmittelbarer Nahe der Urethra statt. Urodynamische Messungen haben auch eine signifikante Senkung des Detrusor-Drucks
infolge einer verminderten Obstruktion bestatigt.

Im Vergleich zum Behandlungsbeginn wurden signifikante Verbesserungen der maximalen Harnflussrate und Symptome nach einigen Wochen erreicht.
Unterschiede zu Placebo wurden nach 4 bzw. 7 Monaten erfasst.

Alle Wirksamkeitsparameter wurden Uber eine dreijahrige Nachbeobachtungszeit aufrechterhalten.

Auswirkungen einer vierjahrigen Behandlung mit Finasterid auf die Inzidenz eines akuten Harnverhalts, Notwendigkeit chirurgischer
Interventionen, den Symptomenscore und das Prostatavolumen

In klinischen Studien mit Patienten mit maRigen bis schweren Symptomen einer BPH, vergroRerter Prostata laut digitaler rektaler Untersuchung und
geringem Restharnvolumen fiihrte Finasterid zu einer geringeren Inzidenz von akutem Harnverhalt von 7/100 auf 3/100 uber 4 Jahre und einer geringeren
Notwendigkeit chirurgischer Interventionen (TURP oder Prostatektomie) von 10/100 auf 5/100. Diese Abnahmen waren assoziiert mit einer 2-Punkte-
Verbesserung des QUASI-AUA-Symptomenscores (Bereich 0 — 34), einer anhaltenden Regression des Prostatavolumens von ca. 20% und einem
anhaltenden Anstieg der Harnflussrate.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die Bioverfligbarkeit von Finasterid betragt ca. 80%. Plasmaspitzenkonzentrationen werden etwa 2 Stunden nach Einnahme des Arzneimittels erreicht. Die
Resorptionsdauer betragt 6 — 8 Stunden.

Verteilung

Die Bindung an Plasmaproteine betragt ca. 93%.

Die Clearance und das Verteilungsvolumen betragen ca. 165 ml/min (70 — 279 ml/min) bzw. 76 | (44 — 96 1). Nach wiederholter Gabe zeigte sich eine
Akkumulation geringer Mengen von Finasterid. Nach einer taglichen Dosis von 5 mg wurde der Talspiegel im Steady-State von Finasterid mit 8 bis 10 ng/ml
errechnet, welcher die ganze Zeit stabil blieb.

Biotransformation

Finasterid wird in der Leber metabolisiert. Finasterid hat keinen signifikanten Einfluss auf das Cytochrom-P450-Enzymsystem. Es wurden 2 Metaboliten mit
geringen 5a-Reduktase hemmenden Wirkungen nachgewiesen.

Elimination

Die Plasmahalbwertszeit betragt im Durchschnitt 6 Stunden (4 — 12 Stunden) (bei M@nnern >70 Jahren 8 Stunden, Bereich 6 — 15 Stunden).

Nach Gabe von radioaktiv markiertem Finasterid werden ca. 39% (32 — 46%) der verabreichten Dosis in Form von Metaboliten im Urin ausgeschieden. Im
Urin wird praktisch kein unveréndertes Finasterid wiedergefunden. Ca. 57% (51 bis 64%) der Gesamtdosis werden mit den Faeces ausgeschieden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance ab 9 ml/min) wurden keine Anderungen der Elimination von Finasterid entdeckt (siehe Abschnitt
4.2).

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Konventionellen Studien zur Toxizitat bei wiederholter Gabe, Genotoxizitat und zum kanzerogenen Potenzial lieBen keine besonderen Gefahren fir den
Menschen erkennen.

Toxikologische Studien zur Reproduktion bei mannlichen Ratten flhrten zur Gewichtsreduktion von Prostata und Samenblaschen. Es senkte sich die
Sekretion der Nebengenitaldrise und der Fertilititsindex verringerte sich (verursacht durch die primare pharmakologische Wirkung von Finasterid). Die
klinische Relevanz dieser Befunde ist unklar.

Studien zur Reproduktionstoxizitat

Eine dosisabhéngige Entwicklung von Hypospadien wurde in den ménnlichen Nachkommen von tréchtigen Ratten, die Dosen zwischen 100 pg/kg/Tag und
100 mg/kg/Tag erhielten, mit einer Inzidenz von 3,6% bis 100% beobachtet. Die mannlichen Nachkommen tréchtiger Ratten wiesen aullerdem eine
Gewichtsreduktion von Prostata und Samenblaschen, verzégerte Abtrennung der Vorhaut, voribergehende Entwicklung von Mamillen und einen verkirzten
Anogenitalabstand auf, wenn Dosen unterhalb der beim Menschen empfohlenen Dosierung gegeben wurden. Die kritische Phase, in der diese Wirkungen
ausgelost werden kdnnen, wurde bei Ratten als 16. — 17. Trachtigkeitstag ermittelt.

Die oben beschriebenen Veranderungen sind erwartete pharmakologische Wirkungen von Type-lI-50-Reduktasehemmern. Viele der Veranderungen, z.B.
Hypospadien, die bei mannlichen Ratten nach Finasterid-Exposition in utero beobachtet wurden, sind denen ahnlich, die bei mannlichen Sauglingen mit
einem genetischen Typ-I-50-Reduktasemangel berichtet wurden. Aus diesen Griinden ist Finasterid bei Frauen, die schwanger oder mdéglicherweise
schwanger sind, kontraindiziert. Bei weiblichen Nachkommen mit Finasterid-Exposition in utero wurden diese Wirkungen bei keiner Dosierung von Finasterid
gesehen.

Wie auch bei anderen 5a-Reduktase-hemmern wurde durch die Gabe von Finasterid bei Ratten wahrend der Tragezeit bei mannlichen Feten eine
Feminisierung beobachtet. Die intravendse Gabe von Finasterid in Dosen bis zu 800 ng/Tag an trachtigen Rhesusaffen wahrend der gesamten embryonalen
und foetalen Entwicklungszeit zeigte keine Anomalien bei den méannlichen Foeten. Diese Dosis ist ungefahr 60 bis 120mal héher als der zu erwartende Wert
im Sperma eines Mannes, der 5 mg Finasterid eingenommen hat und jener Dosis, der eine Frau Uber das Sperma ausgesetzt werden kdnnte. Als
Bestatigung der Relevanz des Rhesusmodells fiir die menschliche Foetalentwicklung fihrte die orale Gabe von 2 mg/kg/Tag (die systemische Exposition
(AUC) bei Affen war geringfligig hoher (3 mal) als die bei einem Mann, der 5 mg Finasterid eingenommen hat, oder die annaherungsweise 1 — 2 Millionen
Mal héhere Menge an Finasterid im Samen) an trachtigen Rhesusaffen zu Missbildungen der duferen Genitalien mannlicher Foeten. Es wurden keine



anderen Missbildungen bei mannlichen Foeten und keine durch Finasterid jedweder Dosis verursachten Missbildungen bei weiblichen Foeten beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Povidon, Docusat-Natrium, Magnesiumstearat, Talkum, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A).
Filmtberzug

Hypromellose, Propylenglycol, Titandioxid (E 171), Talkum, Indigokarmin (E 132).

6.2 Inkompatibilitaten Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die
Aufbewahrung
Nicht tber 25°C lagern.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Blister (PVC/Al)
10, 15, 30, 50, 60, 100, 120 Filmtabletten in Standard-Blistern
14, 28 und 56 Tabletten in Wochen-Blistern
50 Tabletten (50x1) in Einzeldosis-Blistern
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
ZerstoRRene oder zerbrochene Finasterid Tabletten sollten von Frauen, wenn sie schwanger oder moglicherweise schwanger sind, wegen der Moglichkeit
einer Resorption von Finasterid und dem resultierenden potenziellen Risiko fiir den mannlichen Fetus nicht beriihrt werden.
Finasterid Hexal 5 mg - Filmtabletten haben einen Filmiberzug, der den Kontakt mit dem aktiven Wirkstoff verhindert, vorausgesetzt, dass die Tabletten nicht
zerbrochen oder zerstolen wurden.

7. Inhaber der Zulassung: Hexal Pharma, Wien.

8. Zulassungsnummer: 1-26069

9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlangerung der Zulassung: 13. Oktober 2005 / 17. Janner 2010.
10. Stand der Information: Juni 2010.

Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig.

Verfiigbare PackungsgrofRen in Osterreich: 30 Filmtabletten.

PKZ: 30 ST * (EKO: N) [12.25]



