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=;Финастерид :

инструкция
П0 МЕДИЦИНСКOМУ ПРИМЕНЕНИЮ ЛЕКАРСТВЕННOЮ ПРЕПАРАТА Финаперид-OВL
Регrпрациоff ныfi ноtер; ЛП-l*(000502)-(Рt_RU)
ТорговOе нахtенованхе; финаберид-OВL
Иеr(дународное непilенrcванное наltенованrе финаfiерид
Лешрственнil форrа: таблетки, покрытые пленочной оболочкой
соЕав
1 паблmко прmорmа соOержuп:
аейсmвуюшее вещесmво.. финастерид - 5 шг;
вспоtozшuьньlе вешеmас.'лакто3ц цоногидрат, кальцrя rидрофосфfrа дигидрат? цФлюлоза микрокриФаллическая,
кроскарtеллOза наФия, натия додецилсульфл, гипролоза (гидроксипропилцеллюлоза), шагния пёарiт;
кпоиоmuьные аецесmва dля оболочкч: гklроцеллоза (гидроксипропилшетилцшлолоза), пропиленгликоль,
титана диOкси& краситель а3Oруоин.

0пхсанrе
круглне двояковыпушые таблетки, покрытые пленочной оболочкой от светлO-розовог0 до розовоtо цвета. На поперечноц разрезеядро белого или почти белоfо цвета.
ФариакотерапевтичеСкая группа: Средства, приtеняемые в урологии; средfiва для лечения доброкачественной гиперллазии
предстательной жФезы; ингибиторы тестоfr ерOн-5-альфа-редуктазы

КодАП: GO4СВ01

ФарйаколOrическхе с!ойсва Лица пожилоtо возрастаФармакодинацика В ш-mБФffi-е скфость выведения финастерида нескOлько
Финаmрид - сиflтетическое 4-азаfrероидное соединение, снишетсл. С вЬзрапоr i 

"рпЪ! 
поfrrпrеjени gЪi уrелпчиri"iи:

я_вляетФ специфическиt инrибитороц 5-алфа редупазы у мухчин 18-60 лет средний ТЙ соёгавляет Ь чаiов. iy шужчин
II ти па-вн!пришеточ ного ферilента, которы й п ревращает Ьаilше 7О лет - 8 часо в. [аr ны. ,ru"rеrи, ," и мерт 0 и н ической
тепOстерон в бOлее апи в н ы й андроген - ди гидротепостерон 

.(flП). . знач иtOои, и, следоваш ьно, сн ихения дозы препарата у ш!жч ин
При доброкачесвенной Iиперплазии предfrательноr желdзы fiiПiК) пожилого sозраста не тDебwтý.
ееувgичеflие зависит от п!евращения теФосreрона в,Qп Почечная недьплочность-
в flредстательной жuезе. Финастерид высокоэффективно снимs йацreffi хрФreiЙ почечной недостаточнопью (ширенс
кOнцент_ациDДПкак_вкрови,такхвтканипредсательнOй креаiинина(КК)от9доSSшл7минjрrcпрчделениеilеченноrc
железы. Подавление образования flП сопровОждается уменьшениеШ /С фп*..jrдi np, i'Йa'Jдrо*'рJЙоП доrr, ,a ornnr.ro.,
ра3шерOв предбfrельНой железы.увФичением tаксимальноЙ oTTiKoBomy iдорЬ"ыi добровольriев. Свяii 4инаоерида с белками
скорOФи тOка шочи и снижениеш внраженноfrи симптомов, плазиы крови также не отличФасьу пациентов с нарушениешсвязанныхсгипе_рллазиейпредФательнойжелезц. 

бункции'почек.
Финасерид не обладает сродffвоil к рецептору андрогенов. Пр€парfi i!и почечной недопаточнопи чапь шетаболитов финаOерида,не 0казы8аетзначиtогО влияния flа липидный Профиль (т. е. общий кOторые в н!рilе экс{ретируOтся пOчками, вывOдитФ через
хOлеfrерин, липопротеиffы низкOй плотноси (лПНП),липопротеины кишdчник. ЭтЬ пролвлiетс" увшичениеш количеФва tетаболитоввысокой плотноби (ЛПВП) и триглицериды) и Минераьную плотностЬ фr;;;;й;;; й;;Ь;;;;i;;;;уй"" *r*ении их конценФациикостной ткани. Финаперид не оказывает влияНия на кOвцентрациЮ в tоче. У пациентов с почечной недоmточностью, находящихсл
в крOв и кOртизOла. эстРадиола. п ролактина, тиРеотроп ноrc горtона нi диil изе, коррекци и дозы фи н аЙрида не требуется.' 

'

и тирOксина в сравненИи с плацебо. V пiiцuurЬв c'ioцiu"ii"i фi[,auu-iru""u0днократный приеt финаffерида в дозе 5 ilг приводит к быстрошу Влияние печеноч'ньй недосъiочнъiти'на qаршакокинетикуснижениюконценпацИиДПвсывороткекрOВисдопижениеt фr*."рид.,.,.уriлЁi. 
- - --

максиrального эффекта через 8 ч. НесмоФя наm, что концентация
фшrcr"рпдi в nn'ai"u iроЙ подrчр,аеrсо поr"бч"п"и Поп3шrл к прхtёffенrЮ

на протяжении 24 ч, концентация ДП оfrается попоянной. Это Препарат Фиflастерид-OВL показан только взрошыt tухчиffаш
означает. что концент.ц* фпй.dрrд" , nr;;"; *р;;;;;il;;у, ОТ 18 ЛеТ.

не связана с концiнтрЪцией ilП в плЬзше крови. ' , Лечение и контоль ДO6рокачеfiвенной гиперллазии

У пациентов с Дl'ПЖ'коiоры"'6инасерид . дозе 5 мг в счгки ПРеДfrаТФШОЙ ХеЛеЗЫ (ДГПЖ), профилаfrика урологических
назначilб в течение 4лет, и6rЬдiлоЪi'irй"rй ЬriЁriii,цr, Дп оOожнений с целью:

в крови примерно на 70 %, которое ассоциировалось суменьшениеil _ сниженил риска остой заАержки мочи;

обiела пfедсЬтшьной железы приблизипiьно н. iой. 
-'-- -. - СНИЖеНИЯ РИСКа НеОбХОДИilОСтИ лроведения хирургических

Кроше этого, лриблизительно на 50 % снижilась конценDация ВШеЩаТеЛЬСтв, в том чиФе тансуретальной резекции
пропат-специфического аЙЙlп-сдi;;Б;r"rrБi 5Ёпirодrои ПРеДПаТеЛiНОй ЖеЛеЗЫ И Простатэктоtии.

концентрацией.чтопредполаrаетуменьшениеростаэлителиальных ' ЛеЧеНИеСЦgЬЮУМеНЬШеНИЯРmеровувеличеннойпредФательной

шеток предпательной жшвы. Снижение кOнцентрации дп ЩеЛе3Ц, УЛУЧШеНИЯ ТОКа, МOНИ lc УНеНЬЩеflИя вЫраженности
и уilеньrlение выраженноfiи гrперплазии предспЬiноЙжшезы, сиilптOtoв. связаннuх сДГПЖ.
сопровождаOцееся снижением хонцентрации'пи, сохранялось ' В СОЧеТаНИИ С аЛЬфа-аДРеНОблоктором доксазозинош мл сниженил
,в исOедованияхдо 4лет. В данных исоедованилх кOнценФация РИСКа ПРOГРеССИРOВаНИЯ СИilПТOtoВ, СВЯЗаННЫХ сДГПЖ.
теfrостерOна в крови увuичивалось приблизительно на 10_20 %, Противопонзанrя
оfrаваясь в пределах физиологических значений. ГиперчувствитФьность к финастериду и/или клюбому
при Пришенении финаfrерида в течение 7-10 дней у пациентов, из вспомоIательных вецеств в составi лреларата.
направленных на простатэпоffию, произощло снихение Возраfiдо 18 лfl.
концеfrрации Дп в ткани предФilшьной железы приблизительно Редко встечаOцаяся наilедственнал неперенOсиtость галактозьL
на 80 % и увеличение концентрации тебостерона s тffiни дефицитлапазы лоflарей или глюкозо-галашозная мальабсорбция,
предпатель{ой жФезы в 10 раз по сравнению с конценФацией По зарегиfiрированношу показанию препарат Финаперид-OIJL
д0 начала лечения. е показан мя применения у женlлин,детей и лодросткOв до 18лет.
Уmновлено, что длитuьное__Фоjее 4 лет) применение С оmрожноfiью
финастерида у пациенТов с fllПЖ и ушеренно В_ыраженнынИ У лациЪнтов с большим объемоц осаточной шочи и/или сущепвенно
или значительно выраженныии симптомани заболевания
снишло риск всехурOлOгических осложнений 1хирурrические :Ж:liX#H:HrX'fi 

ПЩШЫХ ПаЦИеНТОВ И ПаЦИеНТОВ

вмешательства: трансуреФilьная резекция предпатgьной жgезы
или проfrfrэпошия; осФая задержка шочи,требующая катmеризации) 

Прlианенrе во вреtя береrеннош и в перrод грудноr0

на 51'% и сопровождалdсь выраiенны" и ййiиш у"еньшеJиеп 
' , в(шрtлхванхя

;6йrrр;д;;Ъ;ilй-жiйзы, а также полкиц увuичениеи По 3арегиfrрированноtу показанию препарат Финасерид-ОВL

максишальной скоропи тOка шочи и улучщениеt сиtптоматики. flе предназffачен для приtенения ухенщин,
У пациентов, принirмавшп, финасерид в rе"шие з_х неýцеs, СПОСОб ПРиrененrл и дозы
объем предпаiельной жеrеiы, кото|ый уменьш.r., npn6riirr.nrro ВН!ФЬ, Не3аЬИСИМО ОТ ПРИема лищи.
на 20 %. возврашался к прехнешу зiачениоуже череj з несяца лоое РеКОtеНДУлеЦаЛ ДOЗа- 1 таблетка (5 ffг) 1 раз в сугки.
прекращения лечения. ПРепарат Финаперид-OВ[ можно приниtать в в[де tонотерапиtr,
Такии образом,лечение финаffеридоt способпв!Етуtеньшению а ТаКЖе В КОЦбИНаЦИИ С аЬфа-адреноблокпороt доксазозинош.
разцеров увеличенной предпаЙьной жuезы, пЬвышатскорость ПРОДОЛХИТШЬНОПЬтерапии до оценки ее эффеmвнопи должна быть
тока мочи и уtеньшает симптойы, связаflные сдгпж. не tенее б tеФцев.

ФарIа(окrнеilка 
' 

РИСК РаЗВИТИЯ ОСтроЙ задерхки tочи и оперfrивного вtещательfiва
дбdорбцця flа ПРедбательноЙ жшезеуtеньшается поФе 4 меццев терапии

ПжЙЙлiная концентрация финасерида в flлазtе крови фИНаfrеРИДОМ,

допигается приблизиЙьно,iерез z iaii поше приеirа внутрь. QСОбЫе ГDvППЫ ПаЦИеНТОВ

iбсорбцил фliнасеридi ri**удо*rо-*пr"rrоmтакm завершается Пацuенпы пожulоФ юзроmа
череi о-в чiсов пойе приема вн!прь. КОРРеКЦИЯ ДОЗ НеТебУеТСя, Хш фарtако{инfrические исследования
Биодосryпноfiь фиffастерида npn прпеше внугрь соfiашяет УКаЗЫВаЮТ Hafo. ЧТО ВЫВеДеНИе фИНаСТеРИДа У ПаЦИеНтов 0арше
лриблиз"иrельно i}0 % от ЬнiлриЪенной реРе!ентной дозы 70 лет несколько снижаЪтся,

и не за8исит 0т приеtа пищи. ПOЦuеНПы снарущенuец функцuч почек

распDедФение У ПаЦиентов с различныtи fiадияffи почечной недосilочноfiи
ЙJii-6eм плазмы крови сосавляет приблизительно 9з yo. , (ПРИ СНИХеНИИ КК ДО 9 МЛ/НИН) КОРРеКЦИИ доз не тре6lется, поtкольку
Плазtенный Uиренс составляетоколо 165 мл/tин, объец СПеЦИаЛЬНЫе ИСOеДОВаНИ' Не ПРОДеМОНСФИРОВШИ КаКИХ-либо

распредuения - 76 л. - ' 
13МеНеНИЙ фаРшакокишическоrc профиля финаперида.

При длительной терапии наблюдается ледленное накопление llаЦuеНПЫ С ПеЧеНОЧНОа НеdОСПmОЧНОmЬР

фirнаiтерида в небЪльшr" количЪпr.". Iiin ех.дr.rrоя п|иЪ"е ФаРШаКОКИНеТИКа фИНаСеРИДа уjациентов с печеночной

финаOерида внугрь в дозе 5 мг его tинимilьная раsновесная НеДОfrаТOЧНOqЬЮ Не ИЗ!ПаЛаСЬ. СЛеДеТ_С_ОбЛЮДаТЬ ОПорожноfiь
концентация в плазце KpoBi доfiи гает 8-10 н г/iл и с течен ием ПРИ ПРИ tеНеНИИ ПРеПаРffа ФИНаqеРИД-0 В L у таких пациентов,
времени остается пабилiной. ДЩ!
УПаЦИентов, получавших финастерид в течение 7-10 дней, УаеmеЙ u ПОароmковао 18 леm
препарат обнаруiивался в спинномоiговой жидкости.'пр" приеие ПРеПаРаТ ФИНаОеРИд-OВL не показан у детей и подросков

ф и flаffерида в дозе 5 ц г в ryтки ф инаперид обнар!ши вil ся' В ВOЗ РаСТе ДО 18 ЛеТ. БеЗОПаСН ОСть и эффепи внопь фи н аfiер ида
также в семенной жидкости. Содержание финаOерида в семенной У ПаЦИеНТOВ В ВO3РаПеДО 18 ЛеТ Не уЕано8лены.
жидкоfrи было в 50-100 раз'меньше дозы финастерида (5 мг), Побочное дейсвие
которая не влияла на концентрацию циркулируOщего Дпу взроФых наиболее чапые нежuашьнце реакции на фоне терапии
цужчин. финаffеридоt - иtпотенция и снихение либидо. Эти нежшательныеSОШЗtСOШШаЧШ реакции возникают в начале лечения и исчезаЬту большинпва
лериод полувыведения (ту2) финаберида в среднеt равен б часам. пациентов при продолжении терапии. Предсавленные ниже
JД!Ц!!ЗЦЦ! нежелательные реакции. зарегиffрированные во врешл шинических

_ У шужчин п.оФе однократноrc приема внугрь дозы финаперида, исшедований финасеридjи выяЬлЁнные в пострегистационном

I меченноrc l4c,. З9 % принятой дозы выводится почками в виде пеOиоде приilенения. распределены по сибемно-органным uассам
: tетабOлитов (неизtененffый финаqерид практически не выводится с указаffиеt чаботы их возникновениr, согласно рЁкошендацияш В03:

: l9:11ll|57%-Чере3кишечник.Вданношисqедованиибuли оченьчаqо(>У10),чаfrо(>1/1оOяо<у10),шЬсоl.frr-ооо, 
--'

- 

идентифицированы2метаболитафинастерида,которыеобладают но<У100),редко(>1/10odo,но.У1O0d).оченьредкоl.i7rОООО1,
незначитФьным ингибирующиш действиеff в отношении 5-альфа чапота неиiвепна' 1нЪ основании ймеющпхся данных оценить
редупазы по сравнению с финасеридом. невозможно).



__пп

-
--п
-_

Сисемно-органный класс Чапота нел(елательных реакций
Нарушения со пороны
иммунной сиФеi{ы

Часmоmа нешвесmн0.. реакции гипер-
чувствительнOсти, такие как кожный зуд,
крапивница и ангиOневротический отек
(в том числе ry6, языка, гортани и лица).

Психические нарушения Часmо: снижение либидо;
часmoml неuзвесmна: депрессия, снижение
либидо (сохраняется после прекращения
лечения), чувство сграха.

Нарушения со стороны
сердца

Ч асmоmа неuз 8есm н 0: 0uц/щен ие сердце-
биения.

Нарушения со сгOроны
печени и жеJIчевывOмщих
пугей

часmоmа нешвесmна: повышение апив-
нOсти печенOчных ферментов.

Нарушения со пороны
кOжи и подкOжных тканей

Нечасmо: сьtпь.

Нарушения со стороны

репродупивной сипемы
и l,iOлOчных жеJlез

Часто: импотенция;
нечасm0: нарушение эякуляции, болезнен-
нOсть грудных желез, увеличение грудных
желез (гинекомастия);
часmоmа нешвесmн0; боль в яичках,
эрепильная дисфункция, сохраняющаяся
пOше прекращен ия лечения; ге!.tатоспер-
l,tия, l,tужское бесплодие иfили снижение
качесгва семен ной жидкости.

Лабораторные и

инсгрументальные данные

Часmо: уменьшение объема эякулята.

кроме того, в клинических исследованиях и с момента регистрации
финастерида были зарегистрированы сJIучаи рака грудной железы
у 1.1ужчин.

В 7-летнем плацебо-конФолируемоit исследOвании, в которое было
включено 18882 здоровых t|ужчин, по рФультатам проведенной
пункциOннOй биопсии (у 9 060 мужчин) рак предсгательной железы
был выявлен у 18,4 ?о пациентов, получЪЬших бинастери& иу 24,4Чо
пациентов, пOлучавших плацебо. У 280 мужчин (6,4 Yф в группе
пациентOв, ПРИНИl,tаВШих финапери р и 237 irlrжчин (5,1 О/о) в группе
плацебо был выявлен рак предсгатеJIьной желЪзы, коiорый оценивался
п0 результата!,t пункционной биопсии в 7-10 баллов по шкале Глисона.
flополнительный анализ позволил пРедожить, чт-о увеличение 

--

частOты рака вы сокой степен и зл о качествен нOсти, набл юдаемое
в группе пациентов, Приниlt{авших финастерид, может объясняться
диагнOсrи чески1,1 и погреш нOстя l,tи, свя3ан Н ы м и с вл ия н ием п репарата
на объен предсгательной железы. Приблизительно в 98 о/о Вс€х
диагнOсгирOванных сл!наев рака опухол ь была классифи ци рована
в мOмент пOсгановки диагноза как инФакапсулярная (сгадия Т, и Тr).
кл и н ическая знач и мOсть резул ьтатов, касающихся рака п редстател ьъой
л(елезы 7-10 баллов п0 шкале Глисона, в данном исследOвании
неизвесгна.
в другом_исследOвании профиль безопаснопи и переносимOсrи терапии
при комбинИРОВаННOItl лечении финастеридом в дозе 5 мг в сlпки
и дOксазO3ином 4 мг или 8 мг в сутки был сравним с безопасностью
и перенOсимOстью каждOго из указанных препаратов в отдельности.
в ходе даннOго 4-6 летнего плацебо-контролируемого исследования
с испOльзOванием активнOго препарата в качестве контроля,
прOвOдиtlогo с участием 3047 мужчин, зафиксировано 4 случая рака
грудной железЫ у мужчин, принимавших финастерид и ни бдного
$учая у мужчин, не приниtttавших финастерид.
В ходе 4-летнего пла цебо-конФол и руемого иссл едо ва н ия,
прOвOдимOг0 с учасгием 3040 мужчин, зафиксировано 2 случая
р-а{аJрудлlOЙдеlЕздJ]цухLчиfr rдолу_ча_в_lцихцлацеф-инцблнщо*
случая_у мужчин, принимавших финастерид. В ходе 7-летнего
плацебо-контолируемого иссJIедования. проводйrчого с участием
18882 !{ужчин, зафиксирован 1 случай рака грудной желЬзы
у llужчины, приниl.tавшего финасгерид,и7 случай рака грудной
жеJlезы у !{lrжчины, получавшего плацебо.
Л абораmорн ые показOmел ч
при оценке лабораторных показателей ПсА оIедует принимать
в0 внимание снижение ег0 концентации у пациентов, принимающих
финасrерид.
[ругих различий в значении сrандартных лабораторных показателей

- !,tежду-фуп п а м и_п ациенто ф пол]дчав ш их фи настерид л плаqебо,
не наблюдалось.

Передознровка
симптоllы
сущесгвуют данные, чт0 у пациентов, получавщих финастерид в дозе
д0 400 itг однократно, а также в дозе до 80 мг в сугки на протяжении
3-х месяцев, не от}!ечалось вOзникновения каких-либо сийптоllов
передOзирOвки.
Лечение
в случае передозировки финастерида специального лечения
не требуется.

вза luодейств хе с другим п лешрGтвеншыri и средствам и
кли н ически знач ил4ых взаимодействий финастерида с други м и
лекарсгвенными средствами не выявлено.
Финастерид, по-видимому, не оказывает значимого влияния
на систему цитOхрOма Р450 и метаболизм лекарственных средств,
связанных с данной системой. Не было выявлено кJIинически
значимых взаимодействий при комбинированном применении
финастерида с пропранолOлом. дигоксином, глибенкламидом,
варфарином, теофиллином и феназоном.
несмотря.на отсугствие специальных исследований лекарпвенног0
взаи модействия, в кл и н ических и сследован иях фи настерид
приilенялся сов!{ебно с ингибитора}tи ангиотензинпревращающег0
фермента, парацетамOл о м, ацетилсал и цило вой кислотой;
альфа-адреноблокаторами, бета-адРеноблокатоРами, блокаТОРаl.tИ
(меменных) кальциевых каналов, нитатаtlи в различных
лекарственных формах, диуретиками, блокаторами Нr-гистаминовых
рецептOрOв, гипOли пидемическими средстваttи - ин гибитораttи
ГМГ-КоА-редуктазы. нестероидными противовOспалитеJ'lьныlitи
препаратами_(нпвп), прOизвOдными хинолOна и бензодиазепина
0ез каких-ли00 клинически значимых неблагоприятных взаимодейсrвий.
0собые указания
пациенты с большим остаточным объемом мочи иfилисущесгвенно
сниженным 0ттOком мOчи должны находиться под реryлярныл,t
набл юдением врача мя своевремен ного rо,r rr.r r, обстfrуктивноИ
уропатии.

Владелец регистрационного удOстоверения
А0 <АJlИУМ), Российская Федерация.
Московская обл., г. Серпухов, рп. 0боленск, тер. Квартал А, д. 2.
Производlтель
А0 <AЛИУМ>, Российская Федерация.
Московская обл., г.о. Серпухов, рп. 06оленс&тер. Квартал А,д.2.
В ы пускаю шu й кон m рол ь кочесm в0
Московская обл., г.о. Серпухоь рп. 06_оленск, т€р. t!вартал & д. 2, ст. 1.

9рr..чli5rя, п рин имаюlцая претензии от потребителей
А0 кАJlИУМ>, Российская Федерiция.
14?279, Московская обл., г. Серпухов, рп. 0боленсь тер. Квартал А, д. 2.
Тел.: (4967) 36-01-07.

Влuянuе на конценmрацuю ПСд ч duаzносmuку рака преdсmаmельной
жапезы

,що настоящего времени не доказаны клинические преимущества
приilенения финаперида у пациентов с раком предстателiной железы.
В контролируел.lых клинических исследованиях у пациентов с !ГПЖ
и повышенной концентрацией ПСА проводился i{Oниторинг концентации
ПСА и результатов исследований биопсии предстательной железы.
результаты исследований показали, что фиiастерид не 0казывал
влияниЯ на чапотv диагнOстирOвания рака предстательцой
железы и, в целом, не обнаружено достоверных различий частоты
рака предстательной железы у пациентов, получавших терапию
финастеридом и плацебо.
перед началом лечения и периодически в процессе терапии
финастеридоtt рекомендуется проводить рекгальное оЬследование
и применять другие метOды диагностtlки рака предсгательной железы.
0пределение сывOроточного ПСА также используется мя выявления
рака предстательной железы. В цёлом, исходная конценФация ПсА

-выше 10 нгfмл говорит о необходимости дальнейшего обtледования
пациента и проведе}lия биопсии. При определении концентации
ПСА в пределах 4-10 нг/мл необхОДИl,iо дальнейшее обследование
пациента. Концентрация ПСА у м}Oкчин с paкo!.t предстательной
железы и без данного заболевания может совпадать в значительной
степени, пOэтOму у }tркчин с flГПЖ нор,,talльные значения ПЙ
не п03вOляют исключить рак предстательной железы, независимо
отлечения финастеридом. Исходная конценФация ПСА ниже 4 нгfrал,
также не исключает рак предстательной железы.
Фи настерид вызы вает умен ьшен ие кон центраци и сы ворOточ ного
ПСА приблизительно на 50 оъ 

у пациентов с ДГПК дажё при наличии
рака предстательноЙ железы. flанныЙ факт необхОДИtt{О ПРИНИIt{аТЬ
в0 внимание при 0ценке содержания ПСА у пациентов с дгп)t(
получающих финастерид, так как снижение концентрацйи ПСА
не исключает наличия сOпугствующего рака предстательной железы.
flaHHoe снижение возмOжно предвидеть при любом диапазоне
значений коt{центрации ПСА, хOтя оно может отличаться у конкретных
пациентов. Анализ значений ПСА у более чем 3000 пациdнтов
в 4-летнем двойном слепом плацебо-контролируе}tol,t исследовании
пOдтвердил, чт0 у прхнимавших финастерид в течение б месяцев
и более, значение ПСА должны быть удвоены мя из сопоставления
с нOрм;tльными значениями данного показателя у пациентов,
не пOлучающих лечения препаратOм. Эта коррекция сохраняет
чувствительность и специфичность анalлиза ПСА и возможносrь
в ыявления рака предстательной железы
Любое сохраняющееся увеличение концентрации ПСА у пациентов,
п 0луча ю щих лечен и е фи настеридом, требует тщател ьн ого
обслервания дrlя выяснения причины, которая может заключаться
в несоблюдении режима приема финастерида.
Финастерид существенно не снижает процент свободного ПСА
(отношение свободного ПСА к общему). flанный покJзаrеп, Ь.r..r.,
пOстOянным даже пOд влиянием приеi!а препарата. Есrlи дrlя диагностики
рака предстательной железы испOльзуется процент свободного ПСА,
кOррекция значений данного показателя необязател ьна.
Влuянuе на лобороmорные поквоmелч
Конценmрацuя ПСД
Концентрация ПСА В плазl'lе кровл[кOррелирует с вOзрастом пациента
и объемом предстательной железьt, а объем предстательной железы,
в свOю 0чередь, зависит 0т возраста пациента. При определении
конценцации ПСА следуетучитывать, что данный показатель
снижается у пациентOв, принимающих финастерид. У большинства
пацие нтов быстрое сн ижен ие кон центраци и П СА н абл юдается
в первые месяцы терапии, пооlе чег,о происходит стабилизации
на новом уровне, который обычно составляет приблизительно
пOлOвину значения, измеренного д0 нЪчЙа'терапии. В связи
с этим, у пациентOв, принимающих финастерид в течение
6;й-гболёýТЕсяцев,СЛФýiСтуРаив'аlьз-начспиеttонтlъ-нтраr4ии
ПСА для сопоставления ее с норl,tальными показателями у мужчин,
не принимающих препiрат.
ко.нуакm с_фuносmерuOон связон с рuском mеропоzенноzо
эффекпо 0ля плоOа муlжскоzо пола
Беременные женщины, а также женщины фертильного возрасга
должны избегать контакrа с из',tельченными или угративши!.tи
целостность таблетка l.t и фи напер ида из-3а возмолtнопи абсорбци и
действующего вещесгва, обладающего потен циальн о в ы соки м р иско1,1

развития тератогенных эффеrгов шlя плода l,iужского пола.
|а к zpyil н ой_lкцез ы у муrк!цц
Были получены сообщения о случаях рака грудной железы у мужчин,
принимавших финастерид в дозе 5 мг, во время клинических
исследований и в пострегистационный период. Врачи должны
п р0 и н сФукти рOвать свOих па циентов не!iедле н н о сообщать
о любыХ изi{ененияХ в грудноЙ железе, таких каК припухrIосгь, бOль,
увеличение грудных желез или выделение из соска.
Измененuя носmроенuя u 0епрессuя
изменения настроения, вкJtючая пOдавлен ное настрOен ие, депрессию
и, реже, суицидальные намерения наблюдалисьу пациентов,
принимавших финастерид в дозе 5 rчг. Необходиl,|о ltlониторировать
психические симптOi{ы у пациентов, и в случае их появления, пациент
должен обратиться к врачу за консультациЬй.
препарат содержит в составе краситель азорубин. который может
вызывать аллергические р_еакции. ,Щанный препарат содержит 1,2 мг
нация на 1 таблетку. Необходимо учитывать пациентам, находящимся
на диете с 0граничением пOсryпления натрия.
влияние на способность к управлению транспортными
СРеДСТВаМИ И МеХаНИЗМаlt{И
0 неблагоприятнол.t влиянии препарата на способность управлять
ФанспOртными средствами и работать с механизмами нЪ сообшалось.
Форма выпуска
Таблетки, покрытые пленЬчной оболочкой, 5 мг.
По 7. 10, 14,15,20 или 30 таблеток в контурную ячейковую упаковку
из пленки пOливинилхлOридной и фольги алюминиевой печатной
лакированной.
Ло 7,2,3 или 4 конryрные ячейковые упаковки вместе с инструкцией
п0 применению пOмещают в пачку из картOна.

Срок годностr
3 года.

не применять по истечении срока годности,указанного на упакOвке.
Условия отпуска
0тпускают по рецепry.
Условия хранения
При темпераryре не выше 25 ОС.

Хранить в недосryпноtt мя детей мепе.

Еппп
__rп

-_а[iumрhаrm.ru


