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Propeci&® 1 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthéalt 1 mg Finasterid.

Sonstige Bestandteilemit bekannter
Wirkung

Jede Tablette enthalt 110,4 mg Lactg
Monohydrat.Dieses Arzneimittelenthalt
weniger als 1 mmol Natrium pro Tablet

Vollstandige Auflistung der sonstigen
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette.

Rétlich braune, achteckige, konvexe
tabletten mit dem Logo ,P“ auf der
und der Aufschrift ,,PROPECIA” auf der
deren Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Propecid wird angewendet bei Mannern
Alter von 18 - 41 Jahren bei friihen Sta
der androgenetischen Alopezie. Propg
stabilisiert den Prozess der androgen
schen Alopezie. Eine Wirksamkeit beim
temporalen Zurickweichen des Haaran
zes (,Geheimratsecken”) und beim Hag
lust im Endstadium wurde nicht nac
wiesen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendun

Dosierung

Mahlzeit.

Es ist nicht erwiesen, dass eine hohere
sierung zu einer héheren Wirksamkeit fi

Wirksamkeitund Dauer der Behandlung
sollten vom behandelnden Arzt laufend
urteilt werden. Im Allgemeinen ist eine
mal tagliche Gabe uber 3 bis 6 Monate
forderlich, bevor die Anzeichen einer St
lisierung des Haarausfalls erwartet wer
kénnen. Eine kontinuierlichénwendung
wird empfohlen, um den Nutzen auf
zuerhalten. Wenn die Behandlung ab
brochen wird, beginnen sich die Wirkun
innerhalbvon 6 Monaten zurlickzubilden
und innerhalb von 9 bis 12 Monaten
der ursprungliche Zustand wieder errei

Art der Anwendung

Zerbrocheneoder zerstoRene Propecia
Filmtabletten sollten von Frauen, wenn
schwanger oder mdglicherweise schw
ger sind, nicht berthrt werden, wegen
Méglichkeit einer Resorption von Finast
und eines damit verbundenen maglig
Risikos fur ein mannlichesungeborenes
Kind (siehe Abschnitt 4.6 Fertilitat, Sch
gerschaft und Stillzeit).

Propecia Filmtabletten haben einen
Uberzug, der bei normalerHandhabung

1 Bei der Nennung von Propecia sind Propecia 1 mg Film

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Eine Tablette (1 mg) taglich mit oder ohne

den Kontakt mit dem arzneilich wirksamen

Bestandteil verhindert, vorausgesetzt,
die Filmtabletten nicht zerbrochen oder
stoBen werden.

Patienten mit Niereninsuffizienz
Bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist
ne Dosierungsanpassung erforderlich.

4.3 Gegenanzeigen

Kontraindiziertbei Frauen: siehe Ab-
schnitt 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft {
Stillzeit und 5.1 Pharmakodynamisch
genschaften.

Uberempfindlichkegegen den Wirkstoff
oder gegen einen der in Abschnitt 6.1 g
nannten sonstigen Bestandteile.

se-

re.
Be-

Film- SichtsmaBnahmen fir die Anwendu

einerkinder und Jugendliche

AN-  propeciadarf bei Kindern nicht angew
det werden. Es liegen keine Daten
Nachweis der Wirksamkeit oder Sicherh
von Finasterid bei Kindern und Juger
lichen unter 18 Jahren vor.

4

im  Wirkungen auf das prostataspezifische
dien  Antigen (PSA)

5Ci? In klinischen Studien mit Propecia bei M
et." nern zwischen 18 und 41 Jahren fiel
bi-  mittlere Serumspiegel des prostatasp
5at- fischen Antigens (PSA) von einem Aus-

'Ver- gangswertvon 0,7 ng/mlauf 0,5 ng/ml
'9€" nach 12 Monaten. Eine Verdoppelung d
PSA-Wertes sollte bei Mannern, die Pro
einnehmen, erwogen werden, bevor dig
Testergebnis beurteilt wird.

9

Auswirkungen auf die Fertilitat
Siehe Abschnitt 4.6 Fertilitat, Schwan
schaft und Stillzeit.

Do- ) N
tihrt. Leberinsuffizienz

Die Auswirkungereiner Leberinsuffizien

bletten gemeint
004426-34541

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor:

las#4.5 Wechselwirkungen mit anderen
zer- Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Finasteridwird vor allem Uber das Cy-

tochrom-P450-3A4-System metabolisie
ohne dieses zu beeinflussen. Obwohl
Risiko, dass sich Finasterid auf die Phar
kokinetik von anderen Arzneimitteln

wirkt, als gering eingeschatzt wird, i
wahrscheinlich, dass Stoffe, die das Cyf
chrom P450 3A4 hemmen oder induzie
die Plasmakonzentration von Finasterid
einflussen. Wenn man die anerkannten
cherheitsbreiten zugrunde legt, ist es a
dings unwahrscheinlich, dass ein Ang
wie er durch die gleichzeitige Gabe solq

kei-

Iind
e Ei-

schaft ist Propecia bei Frauen kontrg
ziert. Da Finasterid die Umwandlung
Testosteronin DihydrotestosterofDHT)
an- hemmt, kann Propecia, wenn es von eir
der

azi- bildungen der auBeren Geschlechtsor

mannlicher Feten flihren (siehe Abschnij
seitigung und sonstige Hinweise zur Ha
€S habung).

pecia _ . .
ses Stillzeit

Muttermilch tGbergeht.

Fertilitat
Langzeitdaten zur Fertilitat beim Mensc
fehlen und spezifische Studien an subfe
len Mannernwurden nicht durchgefihrt
Mannliche Patienten mit einem Kinder-
wunsch wurden initial von den klinis|

ger-

z

rt,
das

ma-

aus-

st es
O-

en,
be-
Si-
ler-
tieg,
her

Hemmstoffe bedingt sein kann, von Klini-
scher Bedeutung ist.

ng Wechselwirkungsstudien sind nur beil Er-
wachsenen durchgeftuhrt worden.

en-4,6 Fertilitat, Schwangerschaft und

um  Stillzeit

(zt Schwangerschaft

nd- Aufgrund des Risikos in der Schwanger-

indi-
von

er

Schwangeren eingenommen wird, zu Fehl-
gane

tt 6.6

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir di¢ Be-
nd-

Es ist nicht bekannt, ob Finasterid in die

hen
rti-

chen

auf die Pharmakokinetik von Finasterid|wur- . .l
be- gen nicht untersucht. S_tudlen_ ausgeschlossen. O_bwohl _T|er>tu-
lein- dien keine relevanten negativen Wirkungen
ler- Brustkrebs auf die Fertilitat zeigten, gab es nach Markt-
abi- Wl\llarkteinﬁ]hrungvurde Brustkrebs einfuhrung Spontanberichte Ubgr Infertili.tét
den bei Mannern unter Finasterid 1 mg berich- und/oder schlechte Samenqualitat. Bei eini-
tet. Arzte sollten ihre Patienten anweisen, 3" dieser Berichte lagen bei den Patienten
recht-unverziiglich jegliche Veranderungen |des an_dere R|S|kofaktorer1 vor, d|e_zur Infer1|I|‘tat
ge- Brustgewebeswie Knoten, Schmerzen b_elgetragen haben kénnten. Eine Normali-
gen Gynik tie oder Ausfl ’ d B' . sierung oder Verbesserung der Sameng ua-
ynakomastie oder AUSHIUSS aus der Brust- it wyrde nach dem Absetzen von |Fina-
WirdWarze zu berichten. sterid berichtet.
cht. Stimmungsanderungen und Depression i .
Bei Patienten, die mit Finasterid1 mg 4.7__Aus_wwk_ungen a.""f (!'e. Ver_kehrs-
behandelt wurden, wurde Uber Stimmupgs- tucI!tlgkelt und die F_ahlgkelt zum
N : o . Bedienen von Maschinen
) anderungen einschlieBlich depressiver Ver-
:':'_ stimmung, Depression und, seltener, | Sui- Propecia hat keinen bzw. einen vernach-
lor Zidgedanken berichtet. Patienten sollten hin-lassigbaren Einfluss auf die Verkehrstlch-
rig Sichtlich psychiatrischer Symptome (per- agkeﬁ'und die Fahigkeit zum Bedienen|von
hen Wacht werden. Wenn solche Symptome aschinen.
auftreten, sollte die Behandlung mit Fini-8 Nebenwirkunaen
wan- sterid abgebrochenund dem Patienten ' 9
geraten werden, medizinischen Rat einzu- UnerwlinschteEreignisseaus klinischen
holen. Studien und/oder nach Markteinfihrung
ilm- sind in der nachfolgenden Tabelle alifge-
Lactoseintoleranz fuhrt.
Patienten mit der seltenen hereditaren |Ga- Die Hauﬁgke|ten der unerwlnschten Ereig_
lactose-IntoleranzLactase-Mangel oder nisse sind wie folgt angegeben:
.. Glucose-Galactose-Malabsorptiogollten Sehr héufig (= 1/10), héufig (= 1/100,
Propecia nicht einnehmen. < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000,
1
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< 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.€
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekan
(kann auf Grundlage der verfligha
Daten nicht abgeschéatzt werden)

Die Haufigkeit der nach Markteinfluhn
berichteten unerwiinschten Ereignisse

nicht bestimmtwerden,da es sich um

Spontanberichte handelt.

Erkrankungen des Immunsystems:

Nicht bekannty Uberempfindlichkeits
aktionen wie Ausschl
Pruritus, Urtikaria un

F

0D

|

lich Schwellung der
Lippen, der Zunge,
des Halses und des
Gesichts).

Psychiatrische Erkrankungen:

Gelegentlich*] verminderte Libido.

Gelegentlich: | Depressioh
Nicht bekannt:
Herzerkrankungen:

Nicht bekannti'Palpitationen.

Leber- und Gallenerkrankungen:

Angst.

h

Nicht bekanntl-erhbhte Leberenzyme.

Erkrankungen der Geschledrigane
und der Brustdriise:

erektile Dysfunktion,
Ejakulationsstérung
(einschl. verminderte)
Ejakulatvolumen).

Gelegentlich*;

Nicht bekannt}Berlihrungsempfindli
keit und VergroéBerun
der Brust, Hoden-
schmerzen, Infertilita

** Siehe Abschnitt 4.4

Inzidenzen in klinischen Studien im U
terschied zu Placebo nach 12 Monate
Diese Nebenwirkung wurde nach Mar
einflhrung beobachtet, wobei sich
Inzidenz zwischen Finasterid und Pla
bo in randomisierten kontrollierten
schen Studien der Phase Il (Prufpl
087, 089 und 092) nicht unterschied,

Nach Markteinfuhrungvurde zusatzlich
Uber Folgendes berichtet: Persistenz
sexueller Dysfunktion (verminderte Li
erektileDysfunktionund Ejakulationssto
rungen) nach dem Absetzen von Finast
Brustkrebs beim Mann (siehe Abschnitt
Besondere Warnhinweiseund Vorsichts-
maflnahmen flr die Anwendung).

Mit einer Haufigkeit von 3,8 % bzw.
wahrend der ersten 12 Monate warer
xuelle Nebenwirkungen bei den mit

sterid behandelten Mannern haufiger a
den mit Placebo behandelten Mannern.
Haufigkeit dieser Nebenwirkungen sank
den mit Finasterid behandelten Mann
auf 0,6 % im Laufe der folgenden 4 Jah
Ca. 1 % der Manner in jeder Behandlun
gruppe beendete die Behandlung aufgr
sexuellerNebenwirkungerwahrend der
ersten 12 Monate, danach nahm die Ha

ng,

Angioddem (einschlig+

00),
nt

ren Die Meldung des Verdachts auf Neb

ung

ann

4.

5.

5.

>

kt-
die
e_

klini-
ane

von
bido,

erid;

4.4

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

kungen nach der Zulassung ist von

Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kont
liche Uberwachung des Nutzen-Risikg
haltnisses des Arzneimittels. Angehorig
Gesundheitsberufesind aufgeforderte-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkun
Bundesinstitufir Arzneimittelind Medi-
zinprodukteAbt. PharmakovigilanKurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3,D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

-Ver-
e von

9 Uberdosierung

aben
ehr-
Tag
isab-

In klinischen Studien fuhrten Einzelg
von bis zu 400 mg Finasterid und M
fachgaben von bis zu 80 mg Finasterid
Uber 3 Monate (n = 71) nicht zu dos
héngigen Nebenwirkungen.

Be-
ecia

Eine Empfehlung fur eine spezifische
handlung einer Uberdosierung von Prog
kann nicht gegeben werden.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: 5a-Re-
duktasehemmer, ATC-Code D11AX10.

Wirkmechanismus

Finasteridist ein 4-Azasteroid,das die
menschliche Typ-lI-5a-Reduktase (die sich

in den Haarfollikeln befindet) mit einer mehr
als 100fachen Selektivitat gegenlber| der
menschlichen Typ-I-5a-Reduktase hemmt
und die periphere Umwandlung von Testos-
teron in das Androgen Dihydrotestosteron
(DHT) blockiert. Bei Mannern mit androge-

netischem Haarausfall enthadlt die glatzen-

bildende Kopfhaut verkleinerte Haarfollikel
und erhéhte Mengen an DHT. Finasteri
hemmt einen Vorgang, der fur die Verk|eine-
rung der Haarfollikel auf der Kopfhaut ver-
antwortlich ist, was zu einer Ruckbildung
des glatzenbildenderProzesses fuhren
kann.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Studien an Mannern:

Die Wirksamkeitvon Propecia wurde in
3 Studien an 1.879 Mannern zwischen 18
und 41 Jahren mit einem leichten bis mittel-
gradigen, aber nicht vollstandigen Haaraus-
fall im Vertexbereich und im frontalen/mitt-
leren Bereich gezeigt. In diesen Studien
wurde das Haarwachstum mit 4 verschie-
denen Methoden beurteilt, die die Anzahl
der Haare, eine Beurteilung von Ubersichts-
photographien des Kopfes durch ein Exper-
tengremium von Dermatologen, die Beur-
teilung durch die Prufarzte und die Selbst-

51 %beurteilung durch die Patienten umfasgten.

se-

s bei

In den 2 Studien an Mannern mit Haaraus-

mit Propecia Uber einen Zeitraumvon

enwir-
groBeschlechtertesich im Vergleichmit dem
inuierAusgangswert der Haarausfall zunehmend

g demmung im Vergleich zum Ausgangswe

Anzahl der Haare verglichen mit dem Aus-

gangswertnach 2 Jahren um 88 Haare
hoher, nach 5 Jahren um 38 Haare),

ver-

in der Placebogruppe (nach 2 Jahren
50 Haareund nach 5 Jahren 239 Haare
weniger). Das heiflt, obwohl die Verbesse-
bei
den mit Propecia behandeltenMannern
nach 2 Jahren nicht mehr kontinuierlich zu-
nahm, vergroRerte sich somit dennoch der
Unterschied zwischen den Behandlungs-
gruppen wahrend der 5 Studienjahre| Die
5-jahrige Behandlung mit Propecia fuhrte
zu einer Stabilisierung des Haarausfallg bei
90 % der Manner basierend auf der Beur-
teilung von Ubersichtsphotographien |und
bei 93 % basierendauf der Beurteilun
durch die Prufarzte. Zusatzlich wurde ejne
Zunahme des Haarwuchses bei 65 % der
mit Propecia behandelten Manner basie-
rend auf der Anzahl der Haare, bei |48 %
basierend auf der Beurteilung von Uber-
sichtsphotographien durch ein Experten-
gremium sowie bei 77 % basierend auf|der
Beurteilung durch die Prufarzte beobach-
tet. Dagegen wurde in der Placebogruppe
ein nach und nach fortschreitender
ausfall bei 100 % der Manner basierend auf
der Anzahl der Haare, bei 75 % basierend
auf der Beurteilung von Ubersichtsphoto-
graphien und bei 38 % basierend auf der
Beurteilung durch die Prufarzte verzeich-
net. AuBerdem zeigte die Selbstbeurteilung
durch die Patienten nach einer Behandlung
mit Propecia Uber 5 Jahre eine signifikante
Zunahme der Haardichte, eine Abnahme
des Haarausfalls und eine Verbesserung
des Erscheinungsbilds der Haare (siehe Ta-
belle auf Seite 3).

In einer 12-monatigen Studie an Mannern
mit einem frontalen-mittlereHaarausfall
wurde die Anzahl an Haaren in einer repra-
sentativen Flache von 1 érfungefahr 1/
der GroBe der Flache der Vertex-Studien)
erfasst. Die Anzahl an Haaren, angepasst
an eine Flache von 5,1 cn?, nahmum
49 Haare (5 %) im Vergleich mit dem Aps-

gangswert und um 59 Haare (6 %) im Ver-

gleich mit dem Placebo zu. Diese Studie
zeigte ebenfalls eine signifikante Verbesse-
rung bei der Beurteilung durch die Patien-

ten, der Beurteilung durch die Prufarzte
und bei der Beurteilung v on Ubersichts-
photographien des Kopfes durch ein|Ex-
pertengremium von Dermatologen.

Zwei Studien mit einer Dauer von 1P und
24 Wochenzeigten,dass eine funffach
Dosis der empfohlenen Dosis (5 mg [Fina-
sterid tagl.) zu einer medianen Abnghme
des Ejakulatvolumens von ungefahr 0,5 ml

(- 25 %)im Vergleichzu Placebo flhrte.

Diese Abnahmewar nach Abbruch der

Fina- fall im Vertexbereich wurde die Behandlung Therapie reversibel. In einer Studie mit|einer

Dauer von 48 Wochen flihrte die Gabe yon

Die 5 Jahren fortgesetzt, wobei sich eine|Ver- Finasterid 1 mg tagl. zu einer medianen Ab-

bei
ern

e.
gs-

und

u-

figkeit ab.

besserung im Vergleich zum Ausgangswert
und zu Placebo nach 3 - 6 Monaten zeigte.
Wahrend die Verbesserung der Anzahl der
Haare im Vergleich zum Ausgangswert |pei
den mit Propecia behandeltenMannern
nach 2 Jahren am gréBten war und danach

allmahlich abnahm (d. h. innerhalb einer re-
prasentativen Flache von 5,1 erar di

nahme des Ejakulatvolumens von 0,3 ml
(- 11 %) verglichen mit einer Abnahme|von
0,2 ml (- 8 %) unter Placebo. Keine Auswir-
kungen wurden beobachtet auf Anzahl, Be-
weglichkeitoder Morphologieder Sper-
mien. Daten Uber einen langeren Zeitraum
sind nicht verfigbar. Es war nicht mogljch,
klinische Studien zur direkten Untersuchung

004426-34541
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% Patienten mit Verbesserung beurteilt

nach allen 4 Methoden

Jahr ¥ Jahr 2t Jahr 51

Propecia Placebo Propecia Placebo Propecia Placebo

Anzahl der Haare (n=679) (n=672) (n = 433) (n=47) (n =219) (n =15)
86 42 83 28 65 0

Beurteilung von Ubersichtsphotographien(n = 720) (n=709) (n =508) (n = 55) (n=279) (n=16)
48 7 66 7 48 6

Beurteilung durch die Prifarzte (n =748) (n =747) (n =535) (n =60) (n=271) (n=13)
65 37 80 47 77 15

Selbstbeurteilung durch die Patienten:| (n = 750) (n=747) (n =535) (n =60) (n =284) (n=15)
Zufriedenheit mit dem Gesamtbild der Haare39 22 51 25 63 20

t Randomisierung 1 : 1 Propecia vs. Placebo
T Randomisierung 9 : 1 Propecia vs. Placebo

moglicher negativer Auswirkungen auf die
Fertilitatdurchzufihren)Jedoch werden
derartige Auswirkungen als sehr unwahr-
scheinlicheingeschatzt(siehe auch Ab-
schnitt 5.3 Praklinische Daten zur Sigher-
heit).

Studien an Frauen:
Bei postmenopausalen Frauen mit andro-
genetischer Alopezie, die Uber 12 Mgnate
mit Finasterid1l mg behandeltwurden,
konnte keine Wirksamkeit nachgewiesen
werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption:
Die orale Bioverfugbarkeit von Finasterid
betragt ca. 80 % und wird durch Nahrungs-

reicht und die Resorptionsphase ist
6 - 8 Stunden beendet.

Verteilung:
Die Proteinbindung betragt ca. 93 %] Das
Verteilungsvolumen liegt bei ca. 76 Litern
(44 - 96 Liter). Im Steady State betrug d
maximale Plasmakonzentration von Fjina-
sterid nach einer Gabe von 1 mg/Tag im
Mittelwert 9,2 ng/ml und wurde 1 - 2 Stun-
den nach der Gabe erreicht;die AUC

(0 - 24 Stunden) betrug 53 ng « h/ml.

Finasterid wurde im Liquor (cerebrospinal
fluid [CSF]) nachgewiesen; es scheint sich
jedoch nicht bevorzugt im Liquor angurei-
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

Daten zur Sicherheit).

Biotransformation:

Finasterid wird vor allem Uber das
chrom-P450-3A4-System metabolisiert
beeinflusst dieses aber nicht. Beim
schen wurden im Anschluss an eine orale
Gabe vont“C-Finasterid 2 Metaboliten von
Finasterid identifiziert, die nur einen kleinen
Teil der 5a-Reduktase-hemmendeWVir-
kung von Finasterid aufweisen.

Elimination:
Nach oraler Gabe vorR“C-Finasterid wur-:
denungefahr 39 % (32 - 46 %) der Dosis im

004426-34541

5.

menschlichen Urin in Form von Metabo
ausgeschieden Praktisch erscheintkein
unverandertes Finasterid im Urin und 5

(51 - 64 %) der gesamten Dosis wurden mit

den Faeces ausgeschieden.

Die Plasma-Clearance betragt ca. 165 m

min (70 - 279 ml/min).

Die Eliminationsrateon Finasteridsinkt
geringfligig mit dem Alter. Die mittlere
minale Plasmahalbwertszeibetragt ca.

5 - 6 Stunden (3 - 14 Stunden) (bei Ma

Uber 70 Jahre 8 Stunden [6 - 15 Stunden]).
Da dieser Befund ohne klinische Relevgnz
ist, ist eine Dosisreduktion bei alteren Ra-

tienten nicht erforderlich.

Leberinsuffizienz:

Die Auswirkungereiner Leberinsuffizien|
auf die Pharmakokinetik von Finasterid
den nicht untersucht.

Niereninsuffizienz:

Bei Patienten mit einer chronischen Nigren-

schadigung mit einer Kreatinin-Cleara
im Bereich von 9 -55 ml/min waren
maximale Plasmakonzentrationertialb-

igvertszeit und Proteinbindung von un

andertem Finasterid nach einer Einzelg
von 14C-Finasterid ahnlich denen, die
gesunden Probanden erzielt wurden.

3 Praklinische Daten zur Sicherheit|

Mutagenitat/Karzinogenitat:

Studien zur Genotoxizitat und zur Karzi
genitat haben keine Risiken fur den
schen gezeigt.

Die ReproduktioneinschlieBlichFertilitat
beeintrachtigende Wirkung:

Die Wirkungen auf die embryonale und
le Entwicklung wurden an Ratten, Ka
chen und Rhesusaffen untersucht. Bei
ten, die mit dem 5 - 5.000fachen der ki
schen Dosis behandelt wurden, war

mannlichen Feten ein dosisabhangiges
treten von Hypospadien zu beobachten
Rhesusaffenflhrte die Behandlungmit

oralen Dosen von 2 mg/kg/Tag ebenfall
Fehlbildungen des duRReren Genitales. |
venose Gaben von bis zu 800 ng/Tag z¢
ten bei Rhesusaffen keine Auswirkun
auf mannliche Feten. Dies entspricht
destens dem 750fachen der héchsten g
zunehmenden Exposition von schwang
Frauen durch Samen von Mannern, die

1 mg Finasterid pro Tag einnehmen

Abschnitt 5.2Pharmakokinetisch&igen-

schaften). In der Kaninchenstudie be
wahrend der fur die Entwicklung des Ge

iten tales kritischenPeriode keine Exposition
des Feten gegenuber Finasterid.
0,

/ A) Bei Kaninchen hatte die Behandlung
80 mg/kg/Tag, einer Dosis, bei der sich
anderen Studien eine deutliche Gewi

/ reduktion der akzessorischen Geschlec

drisen zeigte, keine Auswirkungenauf

litat. Bei Ratten, die Gber 6 - 12 Woche
80 mg/kg/Tag(ungefahrdem 500fachen

ter-

waren keine Auswirkungen auf die Fert
handlung zeigte sich eine etwas reduzi

tion von Prostata und Samenblaschen.

z

wur- SPanne von 6 Wochen reversibel. Es ze

sich, dass die reduzierte Fertilitat auf e
beeintrachtigten Spermapfropfbildung

beim Menschen hat.

AUC, ihre Reproduktionsfahigkeit nach der
schlechtsreife waren unauffallig. Nach |
mination von weiblichen Ratten mit Ne
Bbe hodenspermienvon Ratten, die tber
bei 36 wochenmit 80 mg/kg/Tagbehandelt
wurden, waren bei einer ganzen Anzah
Fertilitatsparameterkeine Auswirkungen
festzustellen.

ver-

no- 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Meg:1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:actose-Monohydratili-
krokristalline Cellulose; vorverkleistertg
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e (Ph.Eu).
ini- Tabletteniiberzutglikum; Hypromellos
bei Hyprolose; Titandioxid(FarbstoffE 171);
Auf- Eisen(lll)-oxidFarbstoffE 172); Eisen(lll)-
- Bei hydroxid-oxid x,8 (Farbstoff E 172).
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mift-3 Dauer der Haltbarkeit

N~ 3jahre
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standFur dieses Arzneimittel sind keine beso
BNi-

Nicht zutreffend.

.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
Sur die Aufbewahrung

ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

mit
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hts-

Ejakulatvolumen, Spermienzahl oder Ferti-

h mit

hnernder klinischen Dosis) behandelt wurden,

litat

zu beobachten. Nach 24 - 30 Wochen Be-

erte

Fertilitat und eine deutliche Gewichtsreduk-

Alle

Veranderungen waren innerhalb einer Zeit-

gte
ner
be-

ruhte, einem Effekt, der keine Bedeutung

nce Die Entwicklung der Neugeborenen uynd

Ge-
nse-
ben-

von

Star-

ke; Poly(O-carboxymethyl)starke, Natfium-
salz; Docusat-NatriumMagnesiumsteargt

nde-
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FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

Propecid 1 mg Filmtabletten €9 MSD

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

7 Tabletten (1 x 7; PVC/Aluminiumblister)

28 Tabletten (4 x 7; PVC/Aluminiumblister)
30 Tabletten (3 x 10; PVC/Aluminiumblister)
84 Tabletten (12 x 7; PVC/Aluminiumblister)
98 Tabletten (14 x 7; PVC/Aluminiumblister)

Es werden moglicherweise nicht alle|Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen
fur die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Zerkleinerteoder zerbrochenePropecia
Filmtabletten sollten von Frauen, wenn sie
schwanger sind oder schwanger sein kann-
ten, nicht bertihrt werden wegen einer mog-
lichen Resorption von Finasterid und eines
daraus folgenden madglichen Risikos fur ei-
nen mannlichen Fetus (siehe Abschnitt|4.6
Fertilitat,Schwangerschaftund Stillzeit)
Propecia Tabletten sind mit einem Film|ver-
sehen und verhindern dadurch den Kontakt
mit dem Wirkstoff wahrend der Ublighen
Handhabung, vorausgesetzt, dass dig Ta-
bletten nicht zerbrochen oder zerkleinert
sind.

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

7. INHABER DER ZULASSUNG

€ MSD

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postanschrift:

Postfach 1202

85530 Haar

Telefon: 0800/673 673 673
Telefax: 0800/673 673 329
E-Mail: email@msd.de

Mitvertrieb:
DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH
85530 Haar

8. ZULASSUNGSNUMMER
44270.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
10. Dezember 1998

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
17.06.2015

10. STAND DER INFORMATION

Juli 2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:

PPC-2018-05-angst+2018-07-mrp pack|sizes Rote Liste Service GmbH
Fachinfo-Servic
FACH-9000076-0005 Mainzer LandstraRe 55

60329 Frankfurt
4 004426-34541
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