
004426-3111 

M
är

z 
20

14
 

  

FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

 Propecia® 1 mg Filmtabletten

 1

 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Propecia® 1 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Finasterid

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthält 1 mg Finasterid. Jede 
Tablette enthält 110,4 mg Lactose-Mono-
hydrat. Dieses Arzneimittel enthält weniger 
als 1 mmol Natrium pro Tablette.

Die vollständige Auflistung der sonstigen 
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Filmtabletten.

Rötlich braune, achteckige, konvexe Filmta-
bletten mit dem Logo „P“ auf der einen und 
der Aufschrift „PROPECIA“ auf der anderen 
Seite.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Frühe Stadien der androgenetischen Alope-
zie bei Männern. Propecia1 stabilisiert den 
Prozess der androgenetischen Alopezie bei 
Männern im Alter von 18 – 41 Jahren. Eine 
Wirksamkeit beim bitemporalen Zurückwei-
chen des Haaransatzes („Geheimrats-
ecken“) und beim Haarverlust im Endsta-
dium wurde nicht nachgewiesen.

 4.2 Dosierung, 
Art und Dauer der Anwendung 

Eine Tablette (1 mg) täglich mit oder ohne 
Mahlzeit.

Es ist nicht erwiesen, dass eine höhere 
Dosierung zu einer höheren Wirksamkeit 
führt.

Wirksamkeit und Dauer der Behandlung 
sollten vom behandelnden Arzt laufend be-
urteilt werden. Im Allgemeinen ist eine ein-
mal tägliche Gabe über 3 bis 6 Monate  
erforderlich, bevor die Anzeichen einer Sta-
bilisierung des Haarausfalls erwartet werden 
können. Eine kontinuierliche Anwendung 
wird empfohlen, um den Nutzen aufrecht-
zuerhalten. Wenn die Behandlung abgebro-
chen wird, beginnen sich die Wirkungen 
innerhalb von 6 Monaten zurückzubilden 
und innerhalb von 9 bis 12 Monaten wird 
der ursprüngliche Zustand wieder erreicht.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist keine 
Dosierungsanpassung erforderlich.

 4.3 Gegenanzeigen

Kontraindiziert bei Frauen: siehe Abschnitt 4.6 
Anwendung während Schwangerschaft und 
Stillzeit und 5.1 Pharmakodynamische  
Eigenschaften.

Überempfindlichkeit gegen Finasterid oder 
gegen einen der sonstigen Bestandteile des 
Arzneimittels. 

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Propecia darf bei Kindern nicht angewendet 
werden. Es liegen keine Daten zum Nach-

weis der Wirksamkeit oder Sicherheit von 
Finasterid bei Kindern und Jugendlichen 
unter 18 Jahren vor.

In klinischen Studien mit Propecia bei Män-
nern zwischen 18 und 41 Jahren fiel der 
mittlere Serumspiegel des prostataspezifi-
schen Antigens (PSA) von einem Aus-
gangswert von 0,7 ng/ml auf 0,5 ng/ml nach 
12 Monaten. Eine Verdoppelung des PSA-
Wertes sollte bei Männern, die Propecia 
einnehmen, erwogen werden, bevor dieses 
Testergebnis beurteilt wird.

Langzeitdaten zur Fertilität beim Menschen 
fehlen und spezifische Studien an subfertilen 
Männern wurden nicht durchgeführt. Männ-
liche Patienten mit einem Kinderwunsch 
wurden initial von den klinischen Studien 
ausgeschlossen. Obwohl Tierstudien keine 
relevanten negativen Wirkungen auf die Fer-
tilität zeigten, gab es nach Markteinführung 
Spontanberichte über Infertilität und/oder 
schlechte Samenqualität. Bei einigen dieser 
Berichte lagen bei den Patienten andere 
Risikofaktoren vor, die zur Infertilität bei-
getragen haben könnten. Eine Normalisie-
rung oder Verbesserung der Samenqualität 
wurde nach dem Absetzen von Finasterid 
berichtet.

Die Auswirkungen einer Leberinsuffizienz auf 
die Pharmakokinetik von Finasterid wurden 
nicht untersucht.

Nach Markteinführung wurde Brustkrebs bei 
Männern unter Finasterid 1 mg berichtet. 
Ärzte sollten ihre Patienten anweisen, unver-
züglich jegliche Veränderungen des Brust-
gewebes wie Knoten, Schmerzen, Gynäko-
mastie oder Ausfluss aus der Brustwarze zu 
berichten. 

Dieses Arzneimittel darf nicht von Patienten, 
die an der seltenen ererbten Galaktose-Un-
verträglichkeit, einem Laktase-Mangel oder 
an einer Glukose-Galaktose-Malabsorption 
leiden, eingenommen werden.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen 

Finasterid wird vor allem über das Cy-
tochrom-P450-3A4-System metabolisiert, 
ohne dieses zu beeinflussen. Obwohl das 
Risiko, dass sich Finasterid auf die Pharma-
kokinetik von anderen Arzneimitteln aus-
wirkt, als gering eingeschätzt wird, ist es 
wahrscheinlich, dass Stoffe, die das Cyto-
chrom P450 3A4 hemmen oder induzieren, 
die Plasmakonzentration von Finasterid be-
einflussen. Wenn man die anerkannten Si-
cherheitsbreiten zugrunde legt, ist es aller-
dings unwahrscheinlich, dass ein Anstieg, 
wie er durch die gleichzeitige Gabe solcher 
Hemmstoffe bedingt sein kann, von klini-
scher Bedeutung ist. 

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft:
Aufgrund des Risikos in der Schwanger-
schaft ist Propecia bei Frauen kontraindi-
ziert. Da Finasterid die Umwandlung von 
Testo steron in Dihydrotestosteron (DHT) 
hemmt, kann Propecia, wenn es von einer 
Schwangeren eingenommen wird, zu Fehl-
bildungen der äußeren Geschlechtsorgane 
männlicher Feten führen (siehe  Abschnitt 6.6 

Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
Beseitigung und sonstige Hinweise zur 
Handhabung).

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

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Daten, die vermuten lassen, 
dass Propecia die Verkehrstüchtigkeit oder 
die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
beeinträchtigt.

 4.8 Nebenwirkungen

Unerwünschte Ereignisse aus klinischen 
Studien und/oder nach Markteinführung 
sind in der unten stehenden Tabelle aufge-
führt. 
Die Häufigkeiten der unerwünschten Ereig-
nisse sind wie folgt angegeben:
Sehr häufig (≥ 1/10), häufig (≥ 1/100, 
< 1/10), gelegentlich (≥ 1/1.000, 
< 1/100), selten (≥ 1/10.000, < 1/1.000), 
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt 
(kann auf Grundlage der verfügbaren 
Daten nicht abgeschätzt werden)
Die Häufigkeit der nach Markteinführung 
berichteten unerwünschten Ereignisse kann 
nicht bestimmt werden, da es sich um 
Spontanberichte handelt.

Erkrankungen des Immunsystems:
Nicht bekannt: Überempfindlichkeitsre-

aktionen wie Ausschlag, 
Pruritus, Urtikaria und 
Angioödem (einschließ-
lich Schwellung der 
Lippen, der Zunge, 
des Halses und des 
Gesichts).

Herzerkrankungen:
Nicht bekannt: Palpitationen.

Psychiatrische Erkrankungen:
Gelegentlich*: verminderte Libido. 

Gelegentlich: depressive Verstim-
mung†.

Leber- und Gallenerkrankungen:
Nicht bekannt: erhöhte Leberenzyme.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane 
und der Brustdrüse:
Gelegentlich*: erektile Dysfunktion, 

Ejakulationsstörung 
(einschl. vermindertes 
Ejakulatvolumen).

Nicht bekannt: Berührungsempfindlich-
keit und Vergrößerung 
der Brust, Hoden-
schmerzen, Infertilität**.
** Siehe Abschnitt 4.4.

*  Inzidenzen in klinischen Studien im Unter-
schied zu Placebo nach 12 Monaten.

†  Diese Nebenwirkung wurde nach Markt-
einführung beobachtet, wobei sich die  
Inzidenz zwischen Finasterid und Placebo 
in randomisierten kontrollierten klinischen 
Studien der Phase III (Prüfpläne 087, 089 
und 092) nicht unterschied. 

Mit einer Häufigkeit von 3,8 % bzw. 2,1 % 
während der ersten 12 Monate waren sex-
uelle Nebenwirkungen bei den mit Finasterid 
behandelten Männern häufiger als bei den 

                                           

1  Bei Nennung von Propecia sind Propecia 1 mg Filmtabletten 
gemeint.
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mit Placebo behandelten Männern. Die 
Häufigkeit dieser Nebenwirkungen sank bei 
den mit Finasterid behandelten Männern auf 
0,6 % im Laufe der folgenden 4 Jahre. Ca. 
1 % der Männer in jeder Behandlungsgrup-
pe beendete die Behandlung aufgrund se-
xueller Nebenwirkungen während der ersten 
12 Monate, danach nahm die Häufigkeit ab. 

Nach Markteinführung wurde zusätzlich über 
Folgendes berichtet: Persistenz von sexu-
eller Dysfunktion (verminderte Libido, erek-
tile Dysfunktion und Ejakulationsstörungen) 
nach dem Absetzen von Propecia; Brust-
krebs beim Mann (siehe Abschnitt 4.4 Be-
sondere Warnhinweise und Vorsichtsmaß-
nahmen für die Anwendung). 

 4.9 Überdosierung

In klinischen Studien führten Einzelgaben 
von bis zu 400 mg Finasterid und Mehrfach-
gaben von bis zu 80 mg Finasterid/Tag über 
3 Monate (n = 71) nicht zu dosisabhängi-
gen Nebenwirkungen.

Eine Empfehlung für eine spezifische  
Behandlung einer Überdosierung von 
Propecia kann nicht gegeben werden.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code D11AX10.

Finasterid ist ein 4-Azasteroid, das die 
menschliche Typ-II-5α-Reduktase (die sich 
in den Haarfollikeln befindet) mit einer mehr 
als 100fachen Selektivität gegenüber der 
menschlichen Typ-I-5α-Reduktase hemmt 
und die periphere Umwandlung von Testo-
steron in das Androgen Dihydrotestosteron 
(DHT) blockiert. Bei Männern mit androge-
netischem Haarausfall enthält die glatzenbil-
dende Kopfhaut verkleinerte Haarfollikel und 
erhöhte Mengen an DHT. Finasterid hemmt 
einen Vorgang, der für die Verkleinerung der 
Haarfollikel auf der Kopfhaut verantwortlich 
ist, was zu einer Rückbildung des glatzen-
bildenden Prozesses führen kann.

Studien an Männern:
Die Wirksamkeit von Propecia wurde 
in 3 Studien an 1.879 Männern zwischen 
18 und 41 Jahren mit einem leichten bis 
mittelgradigen, aber nicht vollständigen 
Haarausfall im Vertexbereich und im fronta-
len/mittleren Bereich gezeigt. In diesen Stu-
dien wurde das Haarwachstum mit 4 ver-
schiedenen Methoden beurteilt, die die An-

zahl der Haare, eine Beurteilung von Über-
sichtsphotographien des Kopfes durch ein 
Expertengremium von Dermatologen, die 
Beurteilung durch die Prüfärzte und die 
Selbstbeurteilung durch die Patienten um-
fassten.

In den 2 Studien an Männern mit Haarausfall 
im Vertexbereich wurde die Behandlung mit 
Propecia über einen Zeitraum von 5 Jahren 
fortgesetzt, wobei sich eine Verbesserung 
im Vergleich zum Ausgangswert und zu 
Placebo nach 3 – 6 Monaten zeigte. Wäh-
rend die Verbesserung der Anzahl der Haa-
re im Vergleich zum Ausgangswert bei den 
mit Propecia behandelten Männern nach 
2 Jahren am größten war und danach all-
mählich abnahm (d. h. innerhalb einer reprä-
sentativen Fläche von 5,1 cm2 war die Anzahl 
der Haare verglichen mit dem Ausgangswert 
nach 2 Jahren um 88 Haare höher, nach 
5 Jahren um 38 Haare), verschlechterte sich 
im Vergleich mit dem Ausgangswert der 
Haarausfall zunehmend in der Placebogrup-
pe (nach 2 Jahren 50 Haare und nach 5 Jah-
ren 239 Haare weniger). Das heißt, obwohl 
die Verbesserung im Vergleich zum Aus-
gangswert bei den mit Propecia behandel-
ten Männern nach 2 Jahren nicht mehr kon-
tinuierlich zunahm, vergrößerte sich somit 
dennoch der Unterschied zwischen den 
Behandlungsgruppen während der 5 Stu-
dienjahre. Die 5-jährige Behandlung mit 
Propecia führte zu einer Stabilisierung des 
Haarausfalls bei 90 % der Männer basie-
rend auf der Beurteilung von Übersichtspho-
tographien und bei 93 % basierend auf der 
Beurteilung durch die Prüfärzte. Zusätzlich 
wurde eine Zunahme des Haarwuchses bei 
65 % der mit Propecia behandelten Männer 
basierend auf der Anzahl der Haare, bei 
48 % basierend auf der Beurteilung von 
Übersichtsphotographien durch ein Exper-
tengremium sowie bei 77 % basierend auf 
der Beurteilung durch die Prüfärzte beob-
achtet. Dagegen wurde in der Placebo-
gruppe ein nach und nach fortschreitender 
Haarausfall bei 100 % der Männer basierend 
auf der Anzahl der Haare, bei 75 % basie-
rend auf der Beurteilung von Übersichts-
photographien und bei 38 % basierend auf 
der Beurteilung durch die Prüfärzte verzeich-
net. Außerdem zeigte die Selbstbeurteilung 
durch die Patienten nach einer Behandlung 
mit Propecia über 5 Jahre eine signifikante 
Zunahme der Haardichte, eine Abnahme des 
Haarausfalls und eine Verbesserung des 
Erscheinungsbilds der Haare (siehe nach-
folgende Tabelle). 

In einer 12-monatigen Studie an Männern 
mit einem frontalen-mittleren Haarausfall 
wurde die Anzahl an Haaren in einer reprä-
sentativen Fläche von 1 cm2 (ungefähr 1/5 
der Größe der Fläche der Vertex-Studien) 
erfasst. Die Anzahl an Haaren, angepasst an 
eine Fläche von 5,1 cm2, nahm um 49 Haare 
(5 %) im Vergleich mit dem Ausgangswert 
und um 59 Haare (6 %) im Vergleich mit 
dem Placebo zu. Diese Studie zeigte eben-
falls eine signifikante Verbesserung bei der 
Beurteilung durch die Patienten, der Beur-
teilung durch die Prüfärzte und bei der  Be-
urteilung von Übersichtsphotographien des 
Kopfes durch ein Expertengremium von 
Dermatologen.

2 Studien mit einer Dauer von 12 und 24 Wo-
chen zeigten, dass eine fünffache Dosis der 
empfohlenen Dosis (5 mg Finasterid tägl.) zu 
einer medianen Abnahme des Ejakulatvolu-
mens von ungefähr 0,5 ml (–25 %) im Ver-
gleich zu Placebo führte. Diese Abnahme 
war nach Abbruch der Therapie reversibel. In 
einer Studie mit einer Dauer von 48 Wochen 
führte die Gabe von Finasterid 1 mg tägl. zu 
einer medianen Abnahme des Ejakulatvolu-
mens von 0,3 ml (–11 %) verglichen mit  
einer Abnahme von 0,2 ml (–8 %) unter 
Placebo. Keine Auswirkungen wurden be-
obachtet auf Anzahl, Beweglichkeit oder 
Morphologie der Spermien. Daten über  
einen längeren Zeitraum sind nicht verfüg-
bar. Es war nicht möglich, klinische Studien 
zur direkten Untersuchung möglicher nega-
tiver Auswirkungen auf die Fertilität durchzu-
führen. Jedoch werden derartige Auswirkun-
gen als sehr unwahrscheinlich eingeschätzt 
(siehe auch Abschnitt 5.3 Präklinische Daten 
zur Sicherheit). 

Studien an Frauen:
Bei postmenopausalen Frauen mit andro-
genetischer Alopezie, die über 12 Monate 
mit Finasterid 1 mg behandelt wurden, konn-
te keine Wirksamkeit nachgewiesen werden.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bioverfügbarkeit:
Die orale Bioverfügbarkeit von Finasterid 
beträgt ca. 80 % und wird durch Nahrungs-
aufnahme nicht beeinflusst. Maximale Plas-
makonzentrationen von Finasterid werden 
ungefähr 2 Stunden nach der Einnahme 
erreicht und die Resorptionsphase ist nach 
6 – 8 Stunden beendet.

Verteilung:
Die Proteinbindung beträgt ca. 93 %. Das 
Verteilungsvolumen liegt bei ca. 76 Litern 

% Patienten mit Verbesserung beurteilt nach allen 4 Methoden

Jahr 1† Jahr 2†† Jahr 5††

Propecia Placebo Propecia Placebo Propecia Placebo

Anzahl der Haare (n = 679)
86

(n = 672)
42

(n = 433)
83

(n = 47)
28 

(n = 219)
65

(n = 15)
0

Beurteilung von Übersichts photographien (n = 720)
48

(n = 709)
7

(n = 508)
66

(n = 55)
7

(n = 279)
48

(n = 16)
6

Beurteilung durch die Prüfärzte (n = 748)
65

(n = 747)
37

(n = 535)
80

(n = 60)
47

(n = 271)
77

(n = 13)
15

Selbstbeurteilung durch die Patienten: 
Zufriedenheit mit dem Gesamtbild der Haare

(n = 750)
39

(n = 747)
22

(n = 535)
51

(n = 60)
25

(n = 284)
63

(n = 15)
20

† Randomisierung 1 : 1 Propecia vs. Placebo
†† Randomisierung 9 : 1 Propecia vs. Placebo
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(44 – 96 Liter). Im Steady State betrug die 
maximale Plasmakonzentration von Finaste-
rid nach einer Gabe von 1 mg/Tag im Mittel-
wert 9,2 ng/ml und wurde 1 – 2 Stunden 
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 anzurei-
chern. Eine sehr kleine Menge Finasterid 
wurde auch in der Samenflüssigkeit von 
Männern, die Finasterid erhielten, nachge-
wiesen. Studien an Rhesusaffen ergaben, 
dass diese Menge nicht als eine Menge zu 
betrachten ist, die ein Risiko für einen sich 
entwickelnden männlichen Fetus darstellt 
(siehe Abschnitte 4.6 Anwendung während 
Schwangerschaft und Stillzeit und 5.3 Prä-
klinische Daten zur Sicherheit).

Biotransformation:
Finasterid wird vor allem über das Cyto-
chrom-P450-3A4-System metabolisiert, be-
einflusst dieses aber nicht. Beim Menschen 
wurden im Anschluss an eine orale Gabe 
von 14C-Finasterid 2 Metaboliten von Fina-
sterid identifiziert, die nur einen kleinen Teil 
der 5α-Reduktase-hemmenden Wirkung 
von Finasterid aufweisen.

Elimination:
Nach oraler Gabe von 14C-Finasterid wurden 

ungefähr 39 % (32 – 46 %) der Dosis im 
menschlichen Urin in Form von Metaboliten 
ausgeschieden. Praktisch erscheint kein un-
verändertes Finasterid im Urin und 57 % 
(51 – 64 %) der gesamten Dosis wurden 
mit den Faeces ausgeschieden.

Die Plasma-Clearance beträgt ca. 165 ml/
min (70 – 279 ml/min).

Die Eliminationsrate von Finasterid sinkt ge-
ringfügig mit dem Alter. Die mittlere terminale 
Plasmahalbwertszeit beträgt ca. 5 – 6 Stun-
den (3 – 14 Stunden) (bei Männern über 
70 Jahre 8 Stunden [6 – 15 Stunden]). Da 
dieser Befund ohne klinische Relevanz ist, 
ist eine Dosisreduktion bei älteren Patienten 
nicht erforderlich. 

Leberinsuffizienz
Die Auswirkungen einer Leberinsuffizienz auf 
die Pharmakokinetik von Finasterid wurden 
nicht untersucht.

Niereninsuffizienz
Bei Patienten mit einer chronischen Nieren-
schädigung mit einer Kreatinin-Clearance im 
Bereich von 9 – 55 ml/min waren AUC, ma-
ximale Plasmakonzentrationen, Halbwerts-
zeit und Proteinbindung von unverändertem 
Finasterid nach einer Einzelgabe von 14C-
Finasterid ähnlich denen, die bei gesunden 
Probanden erzielt wurden.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Mutagenität/Karzinogenität
Studien zur Genotoxizität und zur Karzino-
genität haben keine Risiken für den Men-
schen gezeigt.

Die Reproduktion einschließlich Fertilität 
beeinträchtigende Wirkung 
Die Wirkungen auf die embryonale und  
fetale Entwicklung wurden an Ratten, Kanin-
chen und Rhesusaffen untersucht. Bei Rat-
ten, die mit dem 5 – 5.000-Fachen der klini-
schen Dosis behandelt wurden, war bei 

männlichen Feten ein dosisabhängiges Auf-
treten von Hypospadien zu beobachten. Bei 
Rhesusaffen führte die Behandlung mit ora-
len Dosen von 2 mg/kg/Tag ebenfalls zu 
Fehlbildungen des äußeren Genitales. Intra-
venöse Gaben von bis zu 800 ng/Tag zeig-
ten bei Rhesusaffen keine Auswirkungen auf 
männliche Feten. Dies entspricht mindes-
tens dem 750-Fachen der höchsten anzu-
nehmenden Exposition von schwangeren 
Frauen durch Samen von Männern, die 
1 mg Finasterid pro Tag einnehmen (siehe 
Abschnitt 5.2 Pharmakokinetische Eigen-
schaften). In der Kaninchenstudie bestand 
während der für die Entwicklung des Geni-
tales kritischen Periode keine Exposition des 
Feten gegenüber Finasterid. 

Bei Kaninchen hatte die Behandlung mit 
80 mg/kg/Tag, einer Dosis, bei der sich in 
anderen Studien eine deutliche Gewichts-
reduktion der akzessorischen Geschlechts-
drüsen zeigte, keine Auswirkungen auf Eja-
kulatvolumen, Spermienzahl oder Fertilität. 
Bei Ratten, die über 6 – 12 Wochen mit 
80 mg/kg/Tag (ungefähr dem 500-Fachen 
der klinischen Dosis) behandelt wurden, 
waren keine Auswirkungen auf die Fertilität 
zu beobachten. Nach 24 – 30 Wochen Be-
handlung zeigte sich eine etwas reduzierte 
Fertilität und eine deutliche Gewichtsreduk-
tion von Prostata und Samenbläschen. Alle 
Veränderungen waren innerhalb einer Zeit-
spanne von 6 Wochen reversibel. Es zeigte 
sich, dass die reduzierte Fertilität auf einer 
beeinträchtigten Spermapfropfbildung be-
ruhte, einem Effekt, der keine Bedeutung 
beim Menschen hat.

Die Entwicklung der Neugeborenen und 
ihre Reproduktionsfähigkeit nach der Ge-
schlechtsreife waren unauffällig. Nach Inse-
mination von weiblichen Ratten mit Neben-
hodenspermien von Ratten, die über 36 Wo-
chen mit 80 mg/kg/Tag behandelt wurden, 
waren bei einer ganzen Anzahl von  
Fertilitätsparametern keine Auswirkungen 
festzustellen.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat; Mikrokristalline Cellu-
lose; vorverkleisterte Stärke; Poly(O-carb-
oxymethyl)stärke, Natriumsalz; Docusat-Na-
trium; Magnesiumstearat; 
Tablettenüberzug:
Talkum; Hypromellose; Hyprolose; Titandi-
oxid (Farbstoff E 171); Eisen(III)-oxid (Farb-
stoff E 172); Eisenoxidhydrat (Farbstoff 
E 172).

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Keine besonderen Vorkehrungen für die  
Lagerung erforderlich.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses 

28 Tabletten (4 × 7; PVC/Aluminiumblister)
98 Tabletten (14 × 7; PVC/Aluminiumblister)

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige 
Hinweise zur Handhabung

Zerkleinerte oder zerbrochene Propecia 
Filmtabletten sollten von Frauen, wenn sie 
schwanger sind oder schwanger sein könn-
ten, nicht berührt werden wegen einer mög-
lichen Resorption von Finasterid und eines 
daraus folgenden möglichen Risikos für  
einen männlichen Fetus (siehe Abschnitt 4.6 
Anwendung während Schwangerschaft und 
Stillzeit). Propecia Tabletten sind mit einem 
Film versehen und verhindern dadurch den 
Kontakt mit dem Wirkstoff während der  
üblichen Handhabung, vorausgesetzt, dass 
die Tabletten nicht zerbrochen oder zer-
kleinert sind.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

 
      

 MSD SHARP & DOHME GMBH 
Lindenplatz 1 
85540 Haar 
Postanschrift: 
Postfach 1202 
85530 Haar 

 Tel.: 0800/673 673 673 
Fax: 0800/673 673 329 
E-Mail: e-mail@msd.de 

Mitvertrieb:
MSD CHIBROPHARM GMBH
85530 Haar
DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH
85530 Haar
CHIBRET PHARMAZEUTISCHE GMBH
85530 Haar
VARIPHARM ARZNEIMITTEL GMBH
85530 Haar

 8. ZULASSUNGSNUMMER

44270.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
10. Dezember 1998

Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung
24. Juli 2008

 10. STAND DER INFORMATION

März 2014

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

 

PROPECIA-SE/H/158/01/II/029
 

FACH-9000076-0001
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