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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT-
TELS

Capila®
1 mg Filmtabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette enthalt 1
Finasterid.

mg

Sonstiger Bestandteil mit bekannter
Wirkung:

Jede Filmtablette enthalt 95,55 mg
Lactose-Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

Rotbraune, runde bikonvexe Film-
tablette von 7 mm Durchmesser mit
der Pragung ,,F1” auf einer Seite.

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Capila® wird angewendet bei Man-
nern im Alter von 18-41 Jahren bei
frihen Stadien der androgenetischen
Alopezie. Capila® stabilisiert den Pro-
zess der androgenetischen Alopezie.
Eine Wirksamkeit beim bitempora-
len ZurlGckweichen des Haaransat-
zes (,Geheimratsecken”) und beim
Haarverlust im Endstadium wurde
nicht nachgewiesen.

Dosierung und Art der Anwen-
dung

Dosierung
1 Filmtablette (1 mg) taglich mit oder
ohne Mabhlzeit.

Es ist nicht erwiesen, dass eine hohere
Dosierung zu einer hoheren Wirk-
samkeit fUhrt.

Wirksamkeit und Dauer der Behand-
lung sollten vom behandelnden Arzt
laufend beurteilt werden. Im Allge-
meinen ist eine einmal tagliche Gabe
Uber 3 bis 6 Monaten erforderlich,
bevor die Anzeichen einer Stabili-
sierung des Haarausfalls erwartet
werden koénnen. Eine kontinuier-
liche Anwendung wird empfohlen,
um den Nutzen aufrechtzuerhalten.

4.3

4.4

Wenn die Behandlung abgebrochen
wird, beginnen sich die Wirkungen
innerhalb von 6 Monaten zuriickzu-
bilden und nach 9 bis 12 Monaten
wird der urspriingliche Zustand wieder
erreicht.

Art der Anwendung

Zerbrochene oder zerstoBene Capila®
Filmtabletten sollten von Frauen,
wenn sie schwanger oder moglicher-
weise schwanger sind, nicht berthrt
werden, wegen der Maoglichkeit
einer Resorption von Finasterid und
eines damit verbundenen maoglichen
Risikos fur ein mannliches ungeborenes
Kind (siehe Abschnitt 4.6 Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit).
Capila® Filmtabletten haben einen
FilmUberzug, der bei normaler
Handhabung den Kontakt mit dem
arzneilich  wirksamen  Bestandteil
verhindert, vorausgesetzt, dass die
Filmtabletten nicht zerbrochen oder
zerstoBBen werden

Patienten mit Niereninsuffizienz
Bei Patienten mit Niereninsuffizienz
ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen  den
Wirkstoff oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile.
Kontraindiziert bei Frauen: siehe
Abschnitt 4.6 und 5.1.

Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die An-
wendung

Kinder und Jugendliche

Capila® darf bei Kindern nicht ange-
wendet werden. Es liegen keine Daten
zum Nachweis der Wirksamkeit oder
Sicherheit von Finasterid bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren
vor.

Wirkungen auf das prostataspezifi-
sche Antigen (PSA)

In klinischen Studien mit Finasterid
1 mg bei Mannern zwischen 18 und
41 Jahren fiel der mittlere Serumspie-
gel des prostataspezifischen Antigens
(PSA) von einem Ausgangswert von
0,7 ng/ml auf 0,5 ng/ml nach 12 Mo-
naten. Eine Verdoppelung des PSA-
Wertes sollte bei Mannern, die Finas-
terid einnehmen, erwogen werden,
bevor dieses Testergebnis beurteilt
wird.

4.5

Auswirkungen auf die Fertilitat
Siehe Abschnitt 4.6.

Leberinsuffizienz

Die Auswirkungen einer Leberinsuf-
fizienz auf die Pharmakokinetik von
Finasterid wurden nicht untersucht.

Brustkrebs

Nach Markteinfahrung wurde Brust-
krebs bei Mannern unter Finasterid
1 mg berichtet. Arzte sollten ihre
Patienten anweisen, unverziglich
jegliche Veranderungen des Brust-
gewebes wie Knoten, Schmerzen,
Gynakomastie oder Ausfluss aus der
Brustwarze zu berichten.

Stimmungsanderungen und Depres-
sion

Bei Patienten, die mit Finasterid 1 mg
behandelt wurden, wurde Uber
Stimmungsanderungen einschlieBlich
depressiver Verstimmung, Depression
und, seltener, Suizidgedanken be-
richtet. Patienten sollten hinsichtlich
psychiatrischer Symptome Uberwacht
werden. Wenn solche Symptome
auftreten, sollte die Behandlung mit
Finasterid abgebrochen und dem
Patienten geraten werden, medizini-
schen Rat einzuholen.

Capila®enthalt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose-
Monohydrat. Patienten mit der sel-
tenen hereditdren Galactose-Intole-
ranz, volligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption

sollten dieses Arzneimittel nicht
anwenden.
Wechselwirkungen mit ande-

ren Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Finasterid wird vor allem Uber das
Cytochrom-P450-3A4-System me-
tabolisiert, ohne dieses zu beein-
flussen. Obwohl| das Risiko, dass
sich Finasterid auf die Pharmako-
kinetik von anderen Arzneimitteln
auswirkt, als gering eingeschatzt
wird, ist es wahrscheinlich, dass
Stoffe, die das Cytochrom P450
3A4 hemmen oder induzieren, die
Plasmakonzentration von Finasterid
beeinflussen. Wenn man die aner-
kannten Sicherheitsbreiten zugrun-
de legt, ist es allerdings unwahr-
scheinlich, dass ein Anstieg, wie er
durch die gleichzeitige Gabe solcher
Hemmstoffe bedingt sein kann, von
klinischer Bedeutung ist.
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Da keine Daten zur gleichzeitigen
Anwendung von Finasterid und
topischem Minoxidil bei androgene-
tischem Haarausfall vorliegen, wird
diese Kombination nicht empfohlen.

Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft
Aufgrund des Risikos in der Schwan-

gerschaft ist Finasterid bei Frauen
kontraindiziert. Da Finasterid die
Umwandlung von Testosteron zu
Dihydrotestosteron (DHT) hemmt,
kann Finasterid, wenn es von einer
Schwangeren eingenommen wird,
zu Fehlbildungen der duBeren Ge-
schlechtsorgane mannlicher Feten
fUhren (siehe Abschnitt 6.6).

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Finasterid in
die Muttermilch Ubergeht.

Fertilitat

Langzeitdaten zur Fertilitdt beim
Menschen fehlen und spezifische
Studien an subfertilen Mannern wur-
den nicht durchgefihrt. Mannliche
Patienten mit einem Kinderwunsch
wurden initial von den klinischen
Studien ausgeschlossen. Obwohl
Tierstudien keine relevanten negati-
ven Wirkungen auf die Fertilitat zeig-
ten, gab es nach Markteinfihrung
Spontanberichte Uber Infertilitat
und/oder schlechte Samenqualitat.
Bei einigen dieser Berichte lagen bei
den Patienten andere Risikofaktoren
vor, die zur Infertilitdt beigetragen
haben kénnten. Eine Normalisierung
oder Verbesserung der Samenquali-
tat wurde nach dem Absetzen von
Finasterid berichtet.

4.7
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Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Capila® hat keinen bzw. einen ver-
nachlassigbaren Einfluss auf die Ver-
kehrstlichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Unerwlnschte Ereignisse aus kli-
nischen Studien und/oder nach
Markteinfihrung sind in der unten-
stehenden Tabelle aufgefthrt.

Die Haufigkeiten der unerwiinschten
Ereignisse sind wie folgt angegeben:
Sehr haufig (=1/10);

Haufig (=1/100 bis <1/10);
Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100);
Selten (=1/10.000 bis <1/1.000);
Sehr selten (<1/10.000);

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfigbaren Daten nicht
abschéatzbar).

Die Haufigkeit der nach Marktein-
fuhrung berichteten unerwiinschten
Ereignissen kann nicht bestimmt
werden, da es sich um Spontanbe-
richte handelt.

Nach der Markteinfihrung wurde
zusatzlich Uber Folgendes berichtet:
Persistenz von sexueller Dysfunktion
(verminderte Libido, erektile Dys-
funktion und Ejakulationsstérungen)
nach dem Absetzen von Finasterid;
Brustkrebs beim Mann (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Mit einer Haufigkeit von 3,8 % bzw.
2,1 % wahrend der ersten 12 Mona-
te waren sexuelle Nebenwirkungen
bei den mit Finasterid 1 mg behan-
delten Mannern haufiger als bei den
mit Placebo behandelten Mannern.

4.9

5.1

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkun-
gen sank bei den mit Finasterid 1 mg
behandelten Méannern auf 0,6 % im
Laufe der folgenden 4 Jahre. Etwa 1 %
der Manner in jeder Behandlungs-
gruppe beendeten die Behandlung
aufgrund sexueller Nebenwirkungen
wahrend der ersten 12 Monate,
danach nahm die Haufigkeit ab.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung
ist von groBer Wichtigkeit. Sie er-
moglicht eine kontinuierliche Uber-
wachung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses des Arzneimittels. Angehdérige
von Gesundheitsberufen sind auf-
gefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zuzeigen.

Uberdosierung

In klinischen Studien fiihrten Einzelga-
ben von bis zu 400 mg Finasterid und
Mehrfachgaben von bis zu 80 mg
Finasterid pro Tag Uber 3 Monate
(n = 71) nicht zu dosisabhangigen
Nebenwirkungen.

Eine Empfehlung fur eine spezifische
Behandlung einer Uberdosierung von
Capila® kann nicht gegeben werden.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigen-
schaften

Pharmakotherapeutische  Gruppe:
S5a-Reduktasehemmer,  ATC-Code

D11AX10

Systemorganklasse

Nebenwirkungen mit Haufigkeitsangabe

Erkrankungen des
Immunsystems

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Ausschlag, Pruritus, Urtikaria und Angio-
6dem (Schwellung der Lippen, der Zunge, des Halses und des Gesichts)

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich*: Verminderte Libido, Depression.t
Nicht bekannt: Angst

Herzerkrankungen:

Nicht bekannt: Palpitationen

Leber- und Gallenerkrankungen

Nicht bekannt: Erhéhte Leberenzymwerte

Erkrankungen der Geschlechts-
organe und der Brustdriise

Gelegentlich*: Erektile Dysfunktion, Ejakulationsstérungen (einschlieBlich vermindertes Ejakulatvolumen).
Nicht bekannt: Berthrungsempfindlichkeit und VergréBerung der Brust, Hodenschmerzen, Hamato-
spermie, Infertilitat**.

*Inzidenzen in klinischen Studien im Unterschied zu Placebo nach 12 Monaten.; **siehe Abschnitt 4.4.; tDiese Nebenwirkung wurde nach Markteinfihrung beobachtet,
wobei sich die Inzidenz zwischen Finasterid und Placebo in randomisierten kontrollierten klinsichen Studien der Phase Ill nicht unterschied.
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Wirkmechanismus

Finasterid ist ein 4-Azasteroid, das
die menschliche Typ-II-5a-Reduktase
(die sich in den Haarfollikeln befin-
det) mit einer mehr als 100-fachen
Selektivitdt gegentber der mensch-
lichen Typ-I-5a-Reduktase hemmt
und die periphere Umwandlung
von Testosteron in das Androgen
Dihydrotestosteron (DHT) blockiert.
Bei Mannern mit androgenetischem
Haarausfall enthalt die glatzenbildende
Kopfhaut verkleinerte Haarfollikel
und erhéhte Mengen DHT. Finasterid
hemmt einen Vorgang, der fur die
Verkleinerung der Haarfollikel der
Kopfhaut verantwortlich ist, was zu
einer Ruckbildung des glatzenbilden-
den Prozesses fiihren kann.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Studien an Méannern

Die Wirksamkeit von Finasterid
wurde in 3 Studien an 1879 Man-
nern zwischen 18 und 41 Jahren mit
einem leichten bis mittelgradigen,
aber nicht vollstandigen Haarausfall
im Vertexbereich und Haarausfall
im frontalen/mittleren Bereich ge-
zeigt. In diesen Studien wurde das
Haarwachstum mit 4 verschiedenen
Methoden beurteilt, die die Anzahl
der Haare, eine Beurteilung von
Ubersichtsphotographien des Kopfes
durch ein Expertengremium von Der-
matologen, die Beurteilung durch die
Prufarzte und die Selbstbeurteilung
durch die Patienten umfassten.

In den 2 Studien an Mannern mit
Haarausfall im Vertexbereich wurde
die Behandlung mit Finasterid Uber
einen Zeitraum von 5 Jahren fortge-
setzt, wobei sich eine Verbesserung
im Vergleich zum Ausgangswert und
zu Placebo nach 3 — 6 Monaten zeig-
te. Wahrend die Verbesserung der
Anzahl der Haare im Vergleich zum

Ausgangswert bei den mit Finasterid
behandelten Ménnern nach 2 Jahren
am groBten war und danach allmahlich
abnahm (d. h. innerhalb einer repra-
sentativen Flache von 5,1 cm? war
die Anzahl der Haare verglichen mit
dem Ausgangswert nach 2 Jahren
um 88 Haare hoher, nach 5 Jahren
um 38 Haare), verschlechterte sich
im Vergleich mit dem Ausgangswert
der Haarausfall zunehmend in der
Placebogruppe (nach 2 Jahren 50
Haare und nach 5 Jahren 239 Haare
weniger). Das heiBt, obwohl die Ver-
besserung im Vergleich zum Aus-
gangswert bei den mit Finasterid
behandelten Mannern nach 2 Jahren
nicht mehr kontinuierlich zunahm,
vergroBerte sich dennoch der Unter-
schied zwischen den Behandlungs-
gruppen wahrend der 5 Studienjahre.
Die 5-jéhrige Behandlung mit Finas-
terid fuhrte zu einer Stabilisierung des
Haarausfalls bei 90 % der Manner
basierend auf der Beurteilung von
Ubersichtsphotographien und  bei
93 % basierend auf der Beurteilung
durch den Priufarzt. Zudem wurde
eine Zunahme des Haarwuchses bei
65 % der mit Finasterid behandelten
Manner basierend auf der Anzahl
der Haare, bei 48 % basierend auf
der Beurteilung von Ubersichtspho-
tographien und bei 77 % basierend
auf der Beurteilung durch den Prifarzt
beobachtet. Dagegen wurde in der
Placebogruppe ein allméahlicher Haar-
ausfall bei 100 % der Méanner basie-
rend auf der Anzahl der Haare, bei
75 % basierend auf der Beurteilung
von Ubersichtsphotographien und bei
38 % basierend auf der Beurteilung
durch den Prufarzt festgestellt. Au-
Berdem zeigte die Selbstbeurteilung
der Patienten nach einer Behandlung
mit Finasterid Uber 5 Jahre eine sig-
nifikante Zunahme der Haardichte,
eine Abnahme des Haarausfalls und

eine Verbesserung des Erscheinungs-
bilds der Haare (siehe nachfolgende
Tabelle).

In einer 12-monatigen Studie an
Mannern mit einem frontal-mittle-
ren Haarausfall wurde die Anzahl an
Haaren in einer reprasentativen Flache
von 1 cm? (etwa 1/5 der GroBe der
Flache der Vertex-Studien) erfasst.
Die Anzahl an Haaren, angepasst auf
eine Flache von 5,1 cm?, nahm um
49 Haare (5 %) im Vergleich mit dem
Ausgangswert und um 59 Haare
(6 %) im Vergleich mit dem Placebo
zu. Diese Studie zeigte ebenfalls eine
signifikante Verbesserung bei der
Beurteilung durch die Patienten, der
Beurteilung durch die Pruférzte und
bei der Beurteilung von Ubersichts-
photographien des Kopfes durch ein
Expertengremium von Dermatologen.

2 Studien mit einer Dauer von 12
beziehungsweise 24 Wochen zeigten,
dass eine 5-fache Dosis der empfoh-
lenen Dosis (5 mg Finasterid taglich)
zu einer medianen Abnahme des
Ejakulatvolumens von etwa 0,5 ml
(= 25 %) im Vergleich zu Placebo
fuhrte. Diese Abnahme war nach
Abbruch der Therapie reversibel.
In einer Studie mit einer Dauer von
48 Wochen fuhrte die Gabe von 1 mg
Finasterid taglich zu einer media-
nen Abnahme des Ejakulatvolumens
von 0,3 ml (= 11 %) verglichen mit
einer Abnahme von 0,2 ml (- 8 %)
unter Placebo. Keine Auswirkungen
wurden beobachtet auf Anzahl, Be-
weglichkeit oder Morphologie der
Spermien. Daten Uber einen langeren
Zeitraum sind nicht verftgbar. Es war
nicht moglich, klinische Studien zur
direkten Untersuchung moglicher
negativer Auswirkungen auf die
Fertilitat durchzufthren. Jedoch wer-
den solche Auswirkungen als sehr

Prozent Patienten mit Verbesserung der 4 Messparameter

Jahr 1* Jahr 2** Jahr 5**
Finasterid Placebo Finasterid Placebo Finasterid Placebo
(n=679) (n=672) (n=433) (n=47) (n=219) (n=15)
Anzahl der Haare 86 1 83 8 65 0
. . . . (n=720) (n=709) (n =508) (n = 55) (n=279) (n=16)
Beurteilung von Ubersichtsphotographien 48 5 66 5 48 6
. . (n = 748) (n=747) (n =535) (n=60) (n=271) (n=13)
Beurteilung durch den Priifarzt 65 37 80 47 77 15
Selbstbeurteilung der Patienten: Zufrieden- | (n = 750) (n=747) (n =535) (n=60) (n=284) (n=15)
heit mit dem Gesamtbild der Haare 39 22 51 25 63 20

*Randomisierung 1:1 Finasterid zu Placebo; **Randomisierung 9:1 Finasterid zu Placebo
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unwahrscheinlich eingeschatzt (siehe
auch Abschnitt 5.3).

Studien an Frauen

Bei postmenopausalen Frauen mit
androgenetischer  Alopezie, die
Uber 12 Monate mit Finasterid 1 mg
behandelt wurden, konnte keine
Wirksamkeit nachgewiesen werden.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die orale Bioverfugbarkeit von Fi-

nasterid betragt ca. 80 % und wird
durch Nahrungsaufnahme nicht
beeinflusst. Maximale Plasmakon-
zentrationen von Finasterid werden
ungefahr 2 Stunden nach der Einnah-
me erreicht und die Resorptionsphase
ist nach 6 bis 8 Stunden beendet.

Verteilung
Die Proteinbindung betragt etwa

93 %. Das Verteilungsvolumen liegt
bei etwa 76 Litern (44 — 96 I). Im
Steady-state betrug die maximale
Plasmakonzentration von  Finaste-
rid nach einer Gabe von 1 mg/Tag
durchschnittlich 9,2 ng/ml und wur-
de 1 -2 Stunden nach der Einnahme
erreicht. Die AUC (0 — 24 h) betrug
53 ng x h/ml.

Finasterid wurde im Liquor (cerebro-
spinal fluid [CSF]) nachgewiesen; es
scheint sich jedoch nicht bevorzugt
im Liquor anzureichern. Eine sehr
kleine Menge Finasterid wurde auch
in der Samenflussigkeit von Mannern,
die Finasterid erhielten, nachgewiesen.
Studien an Rhesusaffen ergaben,
dass diese Menge nicht als eine Men-
ge zu betrachten ist, die ein Risiko
fur einen sich entwickelnden mannli-
chen Fetus darstellt (siehe Abschnit-
te 4.6 und 5.3).

Biotransformation

Finasterid wird vor allem Uber das
Cytochrom-P450-3A4-System me-
tabolisiert, beeinflusst dieses aber
nicht. Beim Menschen wurden im
Anschluss an eine orale Gabe von “C-
Finasterid 2 Metabolite von Finasterid
identifiziert, die nur einen kleinen Teil
der 5a-Reduktase-hemmenden Wir-
kung von Finasterid aufweisen.

Elimination

Nach oraler Gabe von '“C-Finaste-
rid wurden etwa 39 % (32 — 46 %)
der Dosis im menschlichen Urin in
Form von Metaboliten ausgeschie-

5.3

den. Praktisch erscheint kein unverén-
dertes Finasterid im Urin und 57 %
(51 — 64 %) der gesamten Dosis
wurden mit den Faeces ausgeschie-
den. Die Plasmaclearance betragt ca.
165 ml/min (70 — 279 ml/min).

Die Eliminationsrate von Finasterid
sinkt geringfigig mit dem Alter. Die
mittlere terminale Plasmahalbwerts-
zeit betragt ca. 5 — 6 Stunden (3 — 14
Stunden) (bei Mannern Gber 70 Jahren
8 Stunden [6 — 15 Stunden]). Da dieser
Befund ohne klinische Relevanz ist,
ist eine Dosisreduktion bei &lteren
Patienten nicht erforderlich.

Leberinsuffizienz

Die Auswirkungen einer Leberinsuf-
fizienz auf die Pharmakokinetik von
Finasterid wurden nicht untersucht.

Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit chronischer Nieren-
funktionseinschrankung mit einer
Kreatinin-Clearance im Bereich von
9 — 55 ml/min waren AUC, maximale
Plasmakonzentration, Halbwertszeit
und Proteinbindung von unverander-
tem Finasterid nach einer Einzelgabe
von “C-Finasterid ahnlich denen, die
bei gesunden Probanden erzielt wur-
den.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen
Studien zur Toxizitat bei wiederholter
Gabe, Genotoxizitat und zum kan-
zerogenen Potential lassen die pra-
klinischen Daten keine besonderen
Gefahren fir den Menschen erkennen.

Die Reproduktion einschlieBlich Fer-
tilitadt  beeintrachtigende  Wirkung:
Die Wirkungen auf die embryonale
und fetale Entwicklung wurden an
Ratten, Kaninchen und Rhesusaffen
untersucht. Bei Ratten, die mit dem
5 — 5.000fachen der klinischen Dosis
behandelt wurden, war bei mann-
lichen Feten ein dosisabhangiges
Auftreten von Hypospadien zu beob-
achten. Bei Rhesusaffen fuhrte die
Behandlung mit oralen Dosen von
2 mg/kg/Tag ebenfalls zu Fehlbildun-
gen des duBeren Genitales. Intrave-
nose Gaben von bis zu 800 ng/Tag
zeigten bei Rhesusaffen keine Aus-
wirkungen auf mannliche Feten. Dies
entspricht mindestens dem 750fachen
der hochsten anzunehmenden Ex-
position von schwangeren Frauen
durch Samen von Mannern, die 1 mg
Finasterid pro Tag einnehmen (siehe

—4-
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Abschnitt 5.2 Pharmakokinetische
Eigenschaften). In der Kaninchen-
studie bestand wéahrend der fur die
Entwicklung des Genitales kritischen
Periode keine Exposition des Feten
gegeniber Finasterid.

Bei Kaninchen hatte die Behandlung
mit 80 mg/kg/Tag, einer Dosis, bei
der sich in anderen Studien eine
deutliche Gewichtsreduktion der
akzessorischen Geschlechtsdrisen
zeigte, keine Auswirkungen auf
Ejakulatvolumen, Spermienzahl oder
Fertilitat. Bei Ratten, die Gber 6 — 12
Wochen mit 80 mg/kg/Tag (unge-
fahr dem 500fachen der klinischen
Dosis) behandelt wurden, waren
keine Auswirkungen auf die Ferti-
litdat zu beobachten. Nach 24 — 30
Wochen Behandlung zeigte sich
eine etwas reduzierte Fertilitat und
eine deutliche Gewichtsreduktion
von Prostata und Samenbl&schen.
Alle Veranderungen waren inner-
halb einer Zeitspanne von 6 Wo-
chen reversibel. Es zeigte sich, dass
die reduzierte Fertilitat auf einer be-
eintrachtigten Spermapfropfbildung
beruhte, einem Effekt, der keine
Bedeutung beim Menschen hat.

Die Entwicklung der Neugeborenen
und ihre Reproduktionsfahigkeit
nach der Geschlechtsreife waren
unaufféllig. Nach Insemination von
weiblichen Ratten mit Nebenhoden-
spermien von Ratten, die Uber
36 Wochen mit 80 mg/kg/Tag behan-
delt wurden, waren bei einer ganzen
Anzahl von Fertilitatsparametern kei-
ne Auswirkungen festzustellen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern
Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Vorverkleisterte Maisstarke
Macrogolglycerollaurat

(32 EO-Einheiten) (Ph.Eur.)
Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.)
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Filmuberzug

Hypromellose (6 mPa e s)
Titandioxid (E 171)

Eisen(lll)-oxid (E 172)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)
Macrogol (6000)
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6.3

6.4

6.5

6.6

Inkompatibilitdaten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminium/PVC  Blisterpackungen
mit 28 und 98 Filmtabletten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Zerkleinerte oder zerbrochene
Capila® Filmtabletten sollten von
Frauen, wenn sie schwanger sind
oder schwanger sein koénnten,
nicht berthrt werden wegen einer
moglichen Resorption von Finasterid
und eines daraus folgenden mog-
lichen Risikos fur einen mannlichen
Fetus (siehe Abschnitt 4.6 Fertili-
tat, Schwangerschaft und Stillzeit).
Capila® Filmtabletten sind mit einem
Film versehen und verhindern da-
durch den Kontakt mit dem Wirk-
stoff wahrend der Ublichen Hand-
habung, vorausgesetzt, dass die
Tabletten nicht zerbrochen oder
zerkleinert sind.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu besei-
tigen.
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