SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL
Finasteride Accord 1 mg filmomhulde tabletten

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELL
Eén filmomhulde tablet bevat 1 mg finasteride.
Hulpstof: Lactosemonohydraat (95,58 mg)
Voor een volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriekk

3. FARMACEUTISCHE VORM

Filmomhulde tablet.

Roodbruine, ronde, biconvexe, fil

mombhuyide t de opdruk ‘F1’ op de ene
kant en geen opdruk op de andere kant.
4, KLINISCHE GEGEVENS

4.1  Therapeutische indicaties

Finasteride Accord 1 mg i erd voor de behandeling van het eerste stadium
van haaruitval (alopecia ica)p bij mannen. Bij mannen van 18-41 jaar
stabiliseert Finagteride Ageorg het proces van alopecia androgenetica.
Werkzaamheid i \ e en haarverlies in het eindstadium is niet
vastgesteld.

Finasteride is niet or gebruik bij vrouwen, kinderen of adolescenten.

is één tablet van 1 mg eenmaal daags. Finasteride Accord 1
voedsel worden ingenomen. De tablet dient in z’n geheel

maanden lang eenmaal daags worden ingenomen voordat aanwijzingen van stabilisatie
van het haarverlies verwacht kunnen worden. VVoor een aanhoudend gunstig effect



4.3

4.4

wordt continu gebruik aanbevolen. Als de behandeling wordt gestopt, begint het
gunstige effect na 6 maanden te verdwijnen en is deze na 9-12 maanden geheel
verdwenen.

Wijze van toediening

Alleen voor oraal gebruik. .

Dosering bij een nierinsufficiéntie
Er is geen dosisaanpassing nodig voor patiénten met een ni

Dosering bij een leverinsufficiéntie
Er zijn geen gegevens beschikbaar over
leverinsufficiéntie.

gebrui iépten met een

Contra-indicaties

Finasteride dient niet te worden gebruikt door
Gecontraindiceerd bij vrouwen en Kkind
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik’,
5.1 ‘Farmacodynamische eigenschappen’
mannen die Finasteride 5 mg tabletten o
voor de behandeling van benigne prostaathy|
Overgevoeligheid voor de werkzam of
hulpstoffen.

‘Bijzondere
chap en borstvoeding’ en

cre So-reductaseremmer gebruiken
lasie of andere aandoeningen.
een van de in rubriek 6.1 vermelde

Waarde van het prostaatspecifieke antigeen (PSA) in het
ij aanvang tot 0,5 ng/ml in maand 12. Met deze vermindering
van seru ties dient rekening te worden gehouden als een patiént
et Finasteride 1 mg tabletten een PSA-test moet ondergaan.
ogen te worden om de PSA-waarde te verdubbelen voordat de
prden vergeleken met die van onbehandelde mannen.

Effecten op d
ie rubriek 4 ruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding

Bij mannen die tijdens de klinische onderzoeken en tijdens de postmarketing-periode
finasteride gebruikten, is borstkanker gemeld.
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De arts dient zijn/haar patiénten te instrueren om veranderingen in het borstweefsel
zoals knobbels, pijn, gynecomastie of afscheiding uit de tepel direct te melden.

Het effect van leverinsufficiéntie op de farmacokinetiek van fi is niet
onderzocht.

Hulpstoffen .

ame erfelijke
iciéntie of

Dit geneesmiddel bevat lactosemonohydraat. Patiénten me
afwijkingen van galactose intolerantie, personen met
glucose-galactose malabsorptie dienen deze medicatie nie

Stemmingswisselingen en depressie
Stemmingswisselingen, waaronder depressieve stem
zelfmoordgedachten zijn gerapporteerd bij patiénte behandeld werden met 1 mg

finasteride. Patiénten moeten worden gecontrolee sychlsche symptomen.
Wanneer deze zich voordoen, moet de behandeli e worden gestaakt en
de patiént worden geadviseerd een arts te raa

Interacties met andere geneesmiddelen n van interactie

Er zijn geen klinisch belangrijke geneesmi ninteracties gezien. Finasteride wordt
hoofdzakelijk gemetaboliseerd do room P450-enzymsysteem, maar
beinvioedt dit niet. Hoewel ges t het risico dat finasteride de
farmacokinetiek van andere geneesmiddelen beinvloedt, klein is, is het waarschijnlijk
dat remmers en induceerders van cytochroom P450 3A4 invloed hebben op de
plasmaconcentratles van finasteride. Op grond van bekende veiligheidsprofielen is het
uele stijging als gevolg van gelijktijdig gebruik
is. Combinaties die bij de mens zijn getest
rine, digoxine, glibenclamide, propanolol,

van dergelijke remmers Kl
zijn onder andere flnaste

topisch minoxidil [ deling van haarverlies bij mannen, wordt deze
combinatie niet aa

volwassenen uitgevoerd.

schap en borstvoeding

ngerschap

taseremmers type 2 in sommige weefsels de omzetting van testosteron

steron (DHT) kunnen remmen, kunnen deze geneesmiddelen,
finasteride, afwijkingen in de externe genitalién van de mannelijke
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Blootstelling aan finasteride: risico voor de mannelijke foetus
Vrouwen die zwanger zijn of zwanger kunnen worden mogen finasteridetabletten niet
aanraken, vooral niet als deze fijngemaakt of gebroken zijn, vanwege de mogelijke
absorptie van finasteride en het daaruit voortvloeiende risico voo nnelijke
foetus (zie rubriek 6.6).

In het sperma van mannen die 5 mg finasteride per&g inne
hoeveelheden finasteride aangetroffen. Het is niet bekend of effimisi
mannelijke foetus als zijn moeder wordt blootgesteld aan het sp an een patiént
die met finasteride wordt behandeld. Als de partner vampeen pa
zwanger is, wordt de patiént aangeraden zijn partner weiniggmogelijk bloot te
stellen aan zijn sperma (bijv. door condooms te gebruiken

Borstvoeding
Finasteride Accord 1 mg zijn niet geindiceerd bi
finasteride in moedermelk wordt uitgescheiden.

uwen. Het is niet bekend of

Vruchtbaarheid

Er zijn geen lange termijn-gegevens over g
specifieke studies bij subfertiele mannen ve
plan waren vader te worden, werden j
onderzoek. Hoewel dierstudies geen re
vruchtbaarheid zijn er postmarketing spont
slechte zaadkwaliteit gemeld. Bij s i ze meldingen hadden patiénten ook
andere risicofactoren die bijgedr ebben aan de onvruchtbaarheid.
Normalisatie of verbetering van de zaadkwaliteit is gemeld na discontinuatie van de
therapie met finasteride. Patiénten die van plan zijn om vader te worden dienen te
overwegen om met de behandeling te stoppen (zie ook rubriek 4.6).

) mensen, en er zijn geen
nelijke patiénten die van
e uitgesloten van klinisch

atieve effecten lieten zien op de
eldingen van onvruchtbaarheid en/of

Beinvloeding van de rijv et vermogen om machines te bedienen

Finasteride Accor
rijvaardigheid en o

een of een verwaarloosbare invioed op de
n om machines te bedienen.

Bijwerkingen

an bijwerkingen die gemeld zijn bij postmarketing surveillance, kan
orden omdat het spontane meldingen betreffen.

steemaandoeningen: | Niet bekend: Overgevoeligheidsreacties,
inclusief uitslag, pruritus, urticaria en
angio-oedeem (zwelling van lippen,




4.9

5.1

tong, keel en gezicht)

Hartaandoeningen: Niet bekend: Palpitaties

Psychische stoornissen: Soms®: Verminderd libido, depressi
Niet bekend: angst

Lever- en galaandoeningen: Niet bekend: Verhoging van
leverenzymen.

Voortplantingsstelsel- en Soms®: Erectiestoorni.

borstaandoeningen: ejaculatiestoornis (waaron
verminderd volume van het e

Niet bekend: Gynaec
en vergrote borsten,
onvruchtbaarhei

* Zie rubriek 4.4
$ Incidenties die in maand 12 van Kklinische onde
verschil in vergelijking met placebo

n tot uiting kwamen als een

Bovendien zijn tijdens postmarketing-gebr olgende bijwerkingen gemeld:
Aanhoudende seksuele disfunctie (vermi i
et finasteride; borstkanker
voorzorgen bij gebruik).

Geneesmiddelgerelateerde seksuele bijwerkifigen kwamen bij de met finasteride
behandelde mannen vaker voor dangiij cebo behandelde mannen, waarbij
de frequenties tijdens de eerste 12 m Y% respectievelijk 2,1% waren. De
incidentie van deze effecten nam gedurende de daaropvolgende 4 jaar bij de met
finasteride behandelde mannen naar 0,6% af. Ongeveer 1% van de mannen in beide
behandelingsgroepen  stoptes de eerste 12 maanden wegens
geneesmiddelgerelateerde jwerkingen; daarna nam de incidentie af.

Het is belangrijK'e ‘ ;
melden. Op deze wij; an de verhouding tussen voordelen en risico’s van het
geneesmiddel gevolgd. Beroepsheoefenaren in de
gezondheidszorg alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via het
m Lareb. Website: www.lareb.nl.

toediening van eenmalige doses finasteride tot 400 mg en
teride tot 80 mg/dag gedurende 3 maanden (n=71) niet tot
kingen. Er wordt geen specifieke aanbeveling gedaan voor de
an een overdosering met Finasteride 1 mg tabletten.

FARMACOLROGISCHE EIGENSCHAPPEN

ische eigenschappen

Farmacotherapeutische groep: Overige dermatologische preparaten
ATC-code: D11 AX10


http://www.lareb.nl/

Werkingsmechanisme

Finasteride is een 4-azasteroid, welke het humane 5a-reductase type
haarfollikels) remt met een meer dan 100-voudige selectiviteit t.o.
reductase type 1, en blokkeert de perifere omzetting van tes
androgene dihydrotestosteron (DHT). Bij mannen met ha.erlies Va
type komen geminiaturiseerde haarfollikels en verhoogde ¢ tratie in de
kalende hoofdhuid voor. Finasteride remt het proces veran
miniaturisering van de haarfollikels in de hoofdhuid, w.
proces van haarverlies wordt omgekeerd.

Klinische werkzaamheid

Studies bij mannen:
De werkzaamheid van Finasteride 1 mg tabletten is aa
mannen in de leeftijd van 18 tot 41 jaar met_li
haarverlies op de kruin en haarverlies op het
In deze studies werd de haargroei beoq

d in drie studies bij 1879
, maar geen volledig
ddelste deel van de hoofdhuid.
nd van 4 verschillende
het hoofd door een panel
van deskundige dermatologen, beoordeli gdérzoeker en beoordeling door

beginnend na 3 tot 6 maanden. Hoe
met de uitgangswaarde bij de met Finasteride 1 mg tabletten behandelde mannen over
het algemeen na 2 jaar het sterkst was en daarna geleidelijk afnam (zo was de
haartelling in een representatief.gebied van 5,1 cm? twee jaar na aanvang 88 haren

itgangswaarde (vermindering van 50 haren
oewel de verbetering in vergelijking met de
mg tabletten behandelde mannen na 2 jaar
niet verder doorzette : tussen de behandelingsgroepen gedurende de 5
jaar durende studigsPw men. Behandeling met Finasteride 1 mg tabletten
gedurende 5 jaar le
grond van fotogra ling en bij 93 % op grond van beoordeling door de
onderzoeker.

progressief erger in vergel
na 2 jaar en 239 haren na

behandelde mannen op grond van de haartelling, bij 48 %
ische beoordeling, en bij 77 % op grond van beoordeling door
enover werd in de placebogroep een geleidelijk haarverlies in
ij 100 % van de mannen op basis van de haartelling, bij 75 %
e fotografische beoordeling, en bij 38 % op grond van de beoordeling
eker. Daarnaast gaf beoordeling door de patiént zelf een significante
haardichtheid, vermindering van het haarverlies, en verbetering van



Percentage patiénten met verbetering, beoordeeld op grond van elk van de 4

maatstaven
Jaar 11 Jaar 217
FINASTERIDE FINASTERIDE
1 MG Placebo 1 MG
TABLETTEN TABLETTEN
. (N=679) (N=672) (N=433)
Haartelling 86 42 83
Foto’s van (N=720) (N=709) (N=508)
het hoofd 48 7 66
Begggfg'éng (N=748) | (N=747)|  (N=535)
65 37 80
onderzoeker
Beoordeling
door de
fe‘if'rggzﬁﬁgl L (N=TS0) | (N=747) (N=284) | (N=15)
39 22 63 20
met algehele
aanblik van
het haar

1 Randomisatie 1:1 FINASTERIDE 1IMG T
11 Randomisatie 9:1 FINASTERID

ETTEN : placebo
TTEN : placebo

In een 12 maanden durende studie bij mannen met haarverlies op het
voorste/middelste deel van de hoofdhuid werden haartellingen verricht in een
representatief gebied van 1 caam{ongeveer 1/5 van het oppervlak waarop tellingen
werden verricht in de verte

van 5,1 cm?, nam toe met 4 ¢ ergeleken met de uitgangswaarde en met 59
haren (6 %) verge 0. D€ze studie gaf ook een significante verbetering
te zien van d de patiént, van de beoordeling door de
onderzoeker, en van basis van foto’s van het hoofd door een panel

deskundige dermatglegen. 8e studies van 12 en 24 weken toonden aan dat een
dosis van 5 maal ¢ an‘dosering (finasteride 5 mg/dag) een mediane afname
te zien gaf in het et ejaculaat van ongeveer 0,5 ml (-25 %) vergeleken
met placebo. 8 reversibel na stoppen van de behandeling. In een 48

geacht (zie ook 5.3 Gegevens uit het preklinisch

postmenopauzale vrouwen met alopecia androgenetica die met Finasteride 1 mg
tabletten werden behandeld, werd geen werkzaamheid aangetoond. Bij deze vrouwen
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werd er in vergelijking tot de placebogroep geen verbetering in de haartelling,
zelfbeoordeling door de patiént, beoordeling door de onderzoeker of beoordeling van
foto’s waargenomen.

Farmacokinetische eigenschappen

Absorptie
Vergeleken met een intraveneuze referentiedosis IS
beschikbaarheid van finasteride ongeveer 80%. De biologische b
niet beinvlioed door voedsel. De maximale plasmaconcentiai
ongeveer twee uur na toediening bereikt; na zes tot acht u

Distributie
De eiwitbinding is ongeveer 93%. Het verdelingsvo
76 liter.
Bij steady state na toediening van 1 mg/dag
plasmaconcentratie van finasteride 9,2 ng/ml en
de AUC (o-24 wury Was 53 ng x uur/ml.

e van fi ide is ongeveer
gemiddelde maximale

1 tot na toediening bereikt;

vonden, maar het middel
en zeer kleine hoeveelheid

Finasteride is in de cerebrospinale vloeisto
lijkt zich daar niet preferentieel te conce
finasteride teruggevonden in de zaadvloel

Biotransformatie
Finasteride wordt vooral via het 50-3A4-systeem gemetaboliseerd
maar beinvloedt dit niet. Na een orale dosis ~"C-finasteride bij mensen zijn er twee
metabolieten van finasteride geidentificeerd die slechts een fractie vertegenwoordigen
van de remmende werking va steride op Sa-reductase.

Eliminatie
Na een orale dosjs *C-fin sen werd ongeveer 39 % van de dosis in de
vorm van meta@@lhieten e uitgescheiden (er werd nagenoeg geen

onveranderd genees
werd met de feces ui
De plasmaklaring |

e uitgescheiden), en 57 % van de totale dosis
er 165 ml/min.

De eliminatiesnelheid eride neemt met toenemende leeftijd enigszins af. De
gemiddelde tégminale plasmahalfwaardetijd is ongeveer 5-6 uur bij mannen in de
en 8 uur bij mannen boven de 70 jaar. Deze bevindingen zijn
klinisch waardoor de dosering bij ouderen niet hoeft te worden

verlaagd.

Inische gegevens, gebaseerd op conventionele onderzoeken naar toxiciteit
bij herhaalde dosering, genotoxiciteit en carcinogeniteit, blijkt geen bijzonder extra
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risico voor de mens. Reproductietoxiciteitsonderzoeken bij mannelijke ratten laten het
volgende zien: verminderd gewicht van de prostaat en zaadblaasjes, verminderde
afscheiding door de accessoire genitale klieren en verminderde vruchtbaarheidsindex
(veroorzaakt door het primaire farmacologische effect van finasteri
relevantie van deze gegevens is onduidelijk.

Zoals ook bij andere 5a-reductaseremmers werd vervrou!ijking
ratfoetussen waargenomen bij toediening van finasteride

Intraveneuze toediening van finasteride aan drachtige resusapen I
800 ng/dag gedurende de hele periode van embryonale e
geen afwijkingen bij mannelijke foetussen. Deze doserig@’i -120 maal
hoger dan de geschatte hoeveelheid in het sperma van e mg finasteride
heeft gebruikt en waaraan een vrouw via het sperma
Verondersteld wordt dat de reproductietoxiciteit wo i oor de beoogde

remming van So-reductase. Rekening houdend
voor finasterideremming tussen de soorten zou e van farmacologische
blootstelling 4 keer zijn. Ter bevestiging van de relevantie t resusmodel voor de

van mannen die 5 mg finasteride gebruikte
geschatte hoeveelheid finasteride in spemma) a ge apen in externe genitale
afwijkingen bij mannelijke foetussen. Ge dere atwijkingen zijn waargenomen bij
de mannelijke foetussen en bij vrouwelijke ussen werden, bij willekeurige doses,
geen afwijkingen gevonden.

FARMACEUTISCHE GEGEVENS

LIJST VAN Hulpstoffen

Kern van de tablet:
Lactosemonohydraat

Gepregelatineerd ze
Natriumzetmeelglyg
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10.

3 jaar

Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities.
Aard en inhoud van de verpakking
Aluminium/Aluminium blisterverpakking

Finasteride Accord 1 mg filmomhulde tabletten zijn ve
van 28, 30, 84 en 98 tabletten.

Vrouwen die zwanger zijn of zwanger kunne
aanraken, vooral niet als deze fijngemaakt (
absorptie van finasteride en het daaruit vod
foetus (zie rubriek 4.6).

mogen finasteridetabletten niet
Zijn, vanwege de mogelijke
ico voor een mannelijke

Alle ongebruikte producten en afval
overeenkomstig lokale voorschrifte

n dienen te worden vernietigd

HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

Accord Healthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow
Middlesex, HA1
Verenigd Koninkrijk

NUMMER(S) V
BRENGEN

UNNING VOOR HET IN DE HANDEL

RVG 100577

EERSTE VERLENING VAN DE

Laatste gedeeltelijke wijziging betreft rubriek 4.8; 4 augustus 2018.





