Informacja o produkcie leczniczym Adaster. Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie
stosowana. ADASTER, 5 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i iloSciowy w odniesieniu do
substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, ktére majg istotne znaczenie dla wtasciwego
stosowania produktu leczniczego. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu (Finasteridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (97,5 mg). Posta¢ farmaceutyczna.
Tabletka powlekana. Niebieskie, okrggte, dwuwypukte tabletki powlekane o skosnej krawedzi, z
wytfoczong literg E na jednej stronie i cyframi 61 na drugiej. Wskazanie lub wskazania terapeutyczne
do stosowania. Tabletki ADASTER 5 mg stosuje sie w leczeniu i kontroli fagodnego rozrostu gruczotu
krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH) w celu: zmniejszenia powiekszonego gruczotu
krokowego, polepszenia przeptywu moczu oraz ztagodzenia objawdw zwigzanych z BPH, zmniejszenia
wystepowania ostrego zatrzymania moczu i zmniejszenia koniecznosci interwencji chirurgicznej, w tym
przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (TURP) oraz prostatektomii. ADASTER podaje sie
pacjentom z powiekszonym gruczotem krokowym (objetos¢ gruczotu powyzej okoto 40 ml).
Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie. Zalecana dawka to jedna 5 mg tabletka produktu
leczniczego ADASTER na dobe (co odpowiada 5 mg finasterydu). ADASTER moze by¢ podawany w
monoterapii lub w skojarzeniu z alfa-adrenolitykiem doksazosyna. Dawkowanie. Dawkowanie u
dorostych. Mimo ze w krétkim czasie moze nastgpi¢ poprawa, konieczne moze okazaé sie leczenie
przez co najmniej 6 miesiecy w celu obiektywnego stwierdzenia, aby obiektywnie ocenié, czy nastgpita
poprawa. Dawkowanie u oséb w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania,
chociaz badania farmakokinetyczne wykazujg, ze szybkos¢ eliminacji finasterydu jest nieznacznie
zmniejszona u pacjentow w wieku powyzej 70 lat. Dawkowanie w przypadku niewydolnosci watroby.
Nie ma dostepnych danych w przypadku pacjentéw z niewydolnoscia watroby. Dawkowanie w
przypadku niewydolnosci nerek. Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentéw z
réznym stopniem niewydolnosci nerek (poczawszy od klirensu kreatyniny 9 ml/min), poniewaz w
badaniach farmakokinetycznych nie stwierdzono, ze niewydolnos¢ nerek wptywa na eliminacje
finasterydu. Nie prowadzono badan dotyczgcych stosowania finasterydu u pacjentéw poddawanych
hemodializie. Sposdb podawania. Wytgcznie do podawania doustnego. Tabletki powlekane nalezy
potykaé w catosci i nie nalezy ich dzieli¢ ani kruszy¢. Tabletki nalezy przyjmowaé na czczo albo podczas
positku. Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje
pomocniczg. Lek ADASTER nie jest wskazany u kobiet lub dzieci. Lek ADASTER jest przeciwwskazany w
przypadku: Nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, Cigzy -
produktu nie wolno stosowac u kobiet sg w cigzy lub mogg zajs¢ w cigze. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania. Ogdlne: Pacjentow z duzg objetoscig zalegajgcego moczu i (lub) ze
znacznie zmniejszonym przeptywem moczu nalezy starannie monitorowac pod katem wystgpienia
uropatii zaporowej. Nalezy wzigé¢ pod uwage mozliwos¢ przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.
Wptyw na swoisty antygen sterczowy (ang. Prostate Specific Antigen, PSA) i wykrywalnos¢ raka
gruczotu krokowego: Nie wykazano jak dotad jakichkolwiek korzysci klinicznych u pacjentéw z rakiem
gruczotu krokowego leczonych finasterydem. Pacjenci z BPH i zwiekszonym stezeniem swoistego
antygenu sterczowego (PSA) byli monitorowani w kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem
serii badan stezenia PSA i biopsji gruczotu krokowego. W tych badaniach BPH, finasteryd nie
spowodowat zmiany wspdtczynnika wykrycia raka gruczotu krokowego, a catkowita liczba przypadkéw
wystepowania raka gruczotu krokowego nie byta znaczgco rézna u pacjentéw leczonych finasterydem
w poréwnaniu do pacjentdw otrzymujacych placebo. Przed rozpoczeciem leczenia finasterydem i
okresowo w trakcie leczenia, nalezy wykonywac badanie per rectum oraz inne badania na obecnos¢
raka gruczotu krokowego. Oznaczenie stezenia swoistego antygenu sterczowego (PSA) w surowicy jest
takze stosowane w celu wykrycia raka gruczotu krokowego. Na ogét stezenie wyjsciowe PSA >10 ng/ml
(Hybritech) powoduje koniecznos¢ przeprowadzenia dalszych badan i rozwazenia biopsji; dla stezen
PSA pomiedzy 4 a 10 ng/ml, zalecane jest dalsze postepowanie diagnostyczne. Wartosci stezenia PSA



u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego moga sie w znacznym stopniu pokrywac z wartosciami
stwierdzanymi u mezczyzn bez tego nowotworu. Dlatego, u mezczyzn z BPH prawidtowe stezenia PSA
nie wykluczajg obecnosci raka gruczotu krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem. Stezenie
wyjsciowe PSA <4 ng/ml nie wyklucza obecnosci raka gruczotu krokowego. Finasteryd powoduje
zmniejszenie stezenia PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentéw z BPH, nawet w przypadku raka
gruczotu krokowego. Przy ocenie wynikdw stezenia PSA, u pacjentdow z BPH leczonych finasterydem,
musi byé brane pod uwage zmniejszenie stezenia PSA w surowicy, ktére nie wyklucza wspdtistnienia
raka gruczotu krokowego. Zmniejszenie stezenia jest do przewidzenia w catym zakresie wartosci PSA,
chociaz moze réznic sie u poszczegdlnych pacjentéw. Analiza danych uzyskanych podczas trwajgcego
4 lata, kontrolowanego placebo badania PLESS (ang. Proscar Long-Term Efficacy and Safety Study —
PLESS) z podwdjnie Slepg préba, w ktérym uczestniczyto 3000 pacjentéw potwierdzita, ze u typowych
pacjentéw leczonych finasterydem przez szes¢ miesiecy lub dituzej, wartosci PSA nalezy podwoic,
poréwnujac je z prawidtowymi u pacjentow nieleczonych. Taka zalezno$é pozwala zachowaé czuto$é
oraz mozliwos¢ wykrycia tym badaniem raka gruczotu krokowego. Kazde utrzymujgce sie zwiekszenie
stezenia PSA u pacjentow leczonych finasterydem nalezy dokfadnie oceni¢, w tym uwzglednié
mozliwos¢ niestosowania sie pacjenta do zalecen lekarza. Finasteryd nie zmniejsza znaczgco odsetka
wolnego PSA (wolnego do catkowitego). Wartos¢ odsetka wolnego PSA pozostaje bez zmian pomimo
dziatania finasterydu. W przypadku wykorzystywania odsetka wolnego PSA jako pomocniczego
wskaznika do wykrywania raka gruczotu krokowego, nie ma koniecznosci korygowania wartosci tego
odsetka. Interakcje z produktami leczniczymi i (lub) wptyw na wyniki badan laboratoryjnych. Wptyw na
stezenie PSA. Stezenie PSA w surowicy jest zwigzane z wiekiem pacjenta i objetoscig gruczotu
krokowego, a objetosé¢ gruczotu krokowego zalezy od wieku pacjenta. Oceniajgc wyniki oznaczen
laboratoryjnych PSA nalezy uwzgledniac fakt, ze u pacjentéw leczonych finasterydem zwykle dochodzi
do zmniejszenia stezen PSA. U wiekszosci pacjentow gwattowne zmniejszenie wartosci PSA
obserwowane jest w ciggu pierwszych miesiecy terapii, po ktérych wartosci te stabilizujg sie na nowym
poziomie. Stezenie PSA po leczeniu stanowi okoto potowy wartosci wyjsciowej. Dlatego, u typowych
pacjentéw leczonych finasterydem, przez szes¢ miesiecy lub wiecej, w celu poréwnania stezenia PSA z
prawidtowym zakresem u mezczyzn nieleczonych, wartosci PSA nalezy podwoi¢. Rak sutka u mezczyzn.
W trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
przypadki raka sutka u pacjentéw przyjmujgcych finasteryd w dawce 5 mg. Lekarz powinien zalecié
pacjentom natychmiastowe zgtaszanie wszelkich zmian w obrebie tkanki sutka, takich jak guzki, bdl,
powiekszenie piersi lub wydzielina z sutkéw. Dzieci i mtodziez. ADASTER nie jest wskazany do
stosowania u dzieci. Nie ustalono bezpieczeristwa ani skutecznosci stosowania u dzieci. Niewydolnos¢
watroby. Nie badano wptywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke finasterydu. Zmiany nastroju
i depresja. U pacjentéw przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 5 mg zgtaszano zmiany nastroju,
nastréj depresyjny, depresje oraz rzadziej mysli samobdjcze. Pacjentéw nalezy monitorowaé pod
katem objawow psychicznych i w przypadku ich wystgpienia nalezy zaleci¢ pacjentowi zasiegniecie
porady u lekarza. Laktoza. Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Produkt nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgcg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Séd. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na kazdg tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane.
Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi sg impotencja i ostabienie popedu ptciowego. Dziatania te
wystepujg zwykle na poczatku terapii i u wiekszosci pacjentéw przemijajg w trakcie dalszego leczenia.
Dziatania niepozadane zgtoszone podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu sg ujete w ponizszej tabeli. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych
uporzadkowano w nastepujgcy sposob: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1,000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czesto$¢ wystepowania dziatan



niepozgdanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nie moze by¢ okreslona, poniewaz
pochodzg one ze spontanicznych zgtoszen. Zestawienie dziatan niepozadanych. Klasyfikacja uktadow i
narzgdéw MedDRA / Czestos¢: Dziatania niepozadane. Badania diagnostyczne. Czesto: zmniejszenie
objetosci ejakulatu. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym:
obrzek warg, jezyka, gardfa i twarzy. Zaburzenia psychiczne. Czesto: zmniejszenie popedu seksualnego.
Nieznana: depresja, zmniejszenie popedu ptciowego, ktére utrzymuje sie po odstawieniu leku,
niepokdj. Zaburzenia serca. Nieznana: kotatanie serca. Zaburzenia watroby i drég zdtciowych.
Nieznana: zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej.
Niezbyt czesto: wysypka. Nieznana: $wiad, pokrzywka. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto:
impotencja. Niezbyt czesto: tkliwos¢ piersi i (lub) powiekszenie piersi, zaburzenia ejakulacji. Nieznana:
bol jagder, zaburzenia erekcji, ktére utrzymujg sie po zakorczeniu leczenia, hematospermia,
nieptodnos$é u mezczyzn i/lub staba jako$¢ nasienia. Badania diagnostyczne Czesto: zmniejszenie
objetosci ejakulatu. Ponadto, w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu zgtaszano nastepujgce dziatania niepozadane: rak sutka u mezczyzn. Leczenie objawéw chordb
gruczotu krokowego (ang. MTOPS). W badaniu MTOPS (ang. Medical Therapy of Prostate Symptoms,
MTOPS) poréwnywano finasteryd w dawce 5 mg na dobe (n=768), doksazosyne w dawce 4 lub 8 mg
na dobe (n=756), terapie skojarzong finasterydem w dawce 5 mg na dobe i doksazosyne w dawce 4 lub
8 mg na dobe (n=786) oraz placebo (n=737). W tym badaniu bezpieczenstwo i tolerancja leczenia
skojarzonego odpowiadaty analogicznym parametrom poszczegdlnych sktadnikéw. Czestosc
wystepowania zaburzen ejakulacji u pacjentéw otrzymujacych leczenie skojarzone byta poréwnywalna
do sumy czestosci wystepowania tego dziatania niepozgdanego dla dwéch monoterapii. Inne dane
dtugoterminowe. W 7-letnim, kontrolowanym placebo badaniu, z udziatem 18 882 zdrowych
mezczyzn, sposréd ktérych 9060 dostarczyto do analizy dane z biopsji igtowej gruczotu krokowego, raka
gruczotu krokowego wykryto u 803 meziczyzn (18,4%) otrzymujgcych finasteryd i u 1147 (24,4%)
mezczyzn otrzymujacych placebo. W grupie otrzymujacej finasteryd, u 280 (6,4%) mezczyzn wykryto
biopsjg igtowa raka gruczotu krokowego o stopniu zaawansowania 7-10 wedtug skali Gleasona, w
poréwnaniu do 237 (5,1%) mezczyzn w grupie przyjmujacej placebo. Dodatkowe analizy sugeruja, ze
zwiekszenie czestosci wystepowania raka gruczotu krokowego o wysokim stopniu zrdznicowania
obserwowano w grupie leczonej finasterydem, moze by¢ wyjasnione przez btad losowy z powodu
wptywu finasterydu na objetos¢ gruczotu krokowego. Sposréd wszystkich przypadkow raka gruczotu
krokowego zdiagnozowanych w tym badaniu, okoto 98% sklasyfikowano jako wewnatrztorebkowe
(stadium kliniczne T1 lub T2). Dane dotyczgce znaczenia klinicznego stopnia zaawansowania
nowotworu wynoszgcego 7-10 w skali Gleasona, nie sg znane. Wyniki badan laboratoryjnych.
Oceniajgc wyniki oznaczen laboratoryjnych PSA nalezy uwzglednia¢ fakt, ze u pacjentéw leczonych
finasterydem stezenie PSA jest zmniejszone. Podmiot odpowiedzialny. Adamed Pharma S.A. Pienkow,
ul. M. Adamkiewicza 6A; 05-152 Czosnéw. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa
organu, ktory je wydat. 15587 Wydane przez Prezesa URPLWMIPB. Kategoria dostepnosci. Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Niniejsza informacja zostata przygotowana na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego ADASTER, 5 mg, tabletki powlekane zatwierdzonej 09.2020, z
ktorg nalezy sie zapoznac¢ przed zastosowaniem leku. Dodatkowe informacje dostepne s3 w Adamed
Pharma S.A. Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A 05-152 Czosndow. Tel.: +48227327700, fax.:
+48227327700, e-mail: adamed@adamed.com. Cena detaliczna urzedowa. Adaster 5 mg, tabletki
powlekane 30 szt. — 27,85 zt; Adaster 5 mg, tabletki powlekane 90 szt. — 78,36 zt. Wysokos¢
doptaty swiadczeniobiorcy. Adaster 5 mg, tabletki powlekane, 30 szt. — 8,86 zt; Adaster 5 mg,
tabletki powlekane, 90 szt. — 21,39 zt. Na podstawie: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia
21.02.2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 01.03.2022 r.




