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finasterida

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

finasterida 1 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de finasterida 1 mg contém:
finasterida 1 mg
excipientes g.s.p. .. 1 comprimido revestido
(croscarmelose sédica, estearato de magnésio, lactose, laurilsulfato de
sédio, povidona, silicona antiespumante, corante opadry amarelo).

INFORMAQGES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o
medicamento, ele informa sobre as propriedades deste
medicamento. Se persistirem dividas ou estiver inseguro
fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo
e ndo administre caso haja sinais de violacéo e/ou danos
na embalagem.

Acdo esperada do medicamento: A finasterida é utilizada no tra-
tamento da calvicie de padrdo masculino (alopecia androgenética).
Cuidados de armazenamento: Mantenha a embalagem fechada,
em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C), protegida
da luz e da umidade, para minimizar a possibilidade de alteracéo da
cor dos comprimidos com o tempo.

Gravidez e lactagéo: A finasterida ¢ contra-indicada para mulheres
em geral, independente da condicéo de gravidez. Mulheres férteis ou
gravidas ndo devem manusear comprimidos esfarelados de finasterida,
para evitar o risco de absorcdo e lesdes ao feto.

Cuidados de administracéo: Siga a orientacdo de seu médico, res-
peitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento. O
medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos.

Interrupgéo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o
conhecimento de seu médico.

Reacdes adversas: A finasterida é bem tolerada. Raramente po-
dem ocorrer alteragdes na esfera sexual durante o uso. Informe seu
médico o aparecimento de reacdes adversas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substéncias: A ingestdo junta-
mente com alimentos n&o prejudica a absorcdo do medicamento.

Contra-indicacdes e precaucdes: A finasterida é contra-indicada
em mulheres e criancas. Mulheres férteis ndo devem manusear com-
primidos esfarelados de finasterida, para evitar o risco de absorcdo
e lesdes ao feto. A finasterida também ¢ contra-indicada nos casos
de hipersensibilidade a qualquer componente do produto. Informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do ini-
cio, ou durante o tratamento.

Este medicamento né&o deve ser utilizado por mulheres gra-
vidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
Siga sempre a orientacéo do seu médico, respeitando sem-
pre os hordrios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS

Propriedades farmacodinémicas

A finasterida ¢ um inibidor competitivo e especifico da 5 alfa-redu-
tase do tipo Il. N&o tem afinidade pelo receptor andrégeno e n&o
possui efeitos androgenéticos, antiandrogenéticos, estrogénicos, an-
tiestrogénicos ou progestacionais. A inibicdo dessa enzima impede a
conversdo periférica da testosterona ao andrégeno DHT, resultando na
significativa diminuicdo das concentracdes de DHT no soro e nos teci-
dos. A finasterida produz répida reducéo dos niveis de DHT no soro,

alcancando supress&o significativa apés 24 horas de administracéo.
Os foliculos capilares contém 5 alfa-redutase do tipo II. Em homens com
alopecia androgenética, a drea calva possui foliculos capilares menores
e quantidades aumentadas de DHT. A administracéo de finasterida a
esses homens diminui a concentrac@o de DHT sérica e no couro cabelu-
do. Homens com deficiéncia genética de 5 alfa-redutase do tipo Il ndo
apresentam alopecia androgenética.

Esses dados e os resultados dos estudos clinicos comprovam que a
finasterida inibe o processo responsdvel pela reducdo do tamanho
dos foliculos capilares do couro cabeludo, levando & reversdo do pro-
cesso de calvicie.

A eficécia da finasterida foi demonstrada em 3 estudos duplo-cegos,
com 12 meses de duracdo, em homens de 18 a 41 anos de idade com
queda de cabelo leve a moderada, mas n&o completa. Em 2 desses
estudos, em homens com calvicie no alto da cabeca, a mudanca na
quantidade de cabelo foi medida numa drea representativa (5,1 cm?)
de queda ativa de cabelo, com média no periodo basal de 876 fios.
Aos 6 e 12 meses, foi demonstrado aumento de cabelo significativo
em homens tratados com finasterida, enquanto perda significativa de
cabelo foi observada naqueles que receberam placebo. Depois de
12 meses, havia diferenca de 107 fios de cabelo entre os dois grupos
(p<0,001). O efeito preventivo da finasterida foi demonstrado pelo
fato de que somente 14% dos homens tratados tiveram queda de ca-
belo (baseada em qualquer diminvicdo do némero de fios a partir do
periodo basal), comparado aos 58% dos homens do grupo placebo,
em 12 meses. A importdncia clinica do efeito na quantidade de cabelo
foi demonstrada pela auto-avaliagdo do paciente, avaliacdo do inves-
tigador e por um painel de dermatologistas.

A auto-avaliagdo do paciente, usando um questiondrio validado, de-
monstrou aumento significativo do crescimento, diminuicéo da queda e
melhora na aparéncia do cabelo de homens tratados com finasterida.
Os investigadores consideraram que 65% dos homens tratados com
finasterida obtiveram aumento do crescimento de cabelo comparado
a 37% do grupo placebo, ao final de 12 meses. Feitas com base na
avaliacdo de fotografias padronizadas da cabeca, pelo painel de der-
matologistas, o aumento do crescimento de cabelo foi demonstrado em
48% dos homens tratados com finasterida, em comparacéo com 7%
dos homens que receberam placebo, ao final de 12 meses.

Um terceiro estudo, com 12 meses de duracdo, envolvendo homens
com calvicie na drea frontal/mediana da cabeca, também demonstrou
aumento significativo na quantidade de cabelo e melhora significativa
na auto-avaliacdo dos pacientes, na avaliacdo dos investigadores e na
avaliacdo de fotografias da cabeca pelo painel de dermatologistas.
Em cada um desses estudos, a melhora clinica foi observada em trés
meses e a eficdcia continuou a aumentar depois desse periodo.

A manutencéo da eficdcia clinica foi demonstrada em estudos de exten-
sdo abertos de até trés anos. Em resumo, os trés estudos demonstraram
que o tratamento com finasterida aumenta o crescimento de cabelo e
previne queda adicional em homens com alopécia androgenética.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo - Em relacdo a uma dose intravenosa de referéncia, a bio-
disponibilidade oral da finasterida ¢ de aproximadamente 80%. A
biodisponibilidade n&o é prejudicada pelos alimentos. As concentra-
¢des plasmaticas méximas da finasterida séo alcancadas aproxima-
damente duas horas apés a ingestdo, e a absorcdo é completa depois
de seis a oito horas.

Distribuic&o - A ligacdo as proteinas plasmdticas é de aproximadamente
93%. O volume de distribuicéo da finasterida é de aproximadamente
76 litros. Em estado de equilibrio, apés uma dose de 1 mg/dia, a concen-
tracdo plasmdtica maxima de finasterida atingiu em média 9,2 ng/mlL
e foi alcancada uma a duas horas apés a dose; a AUC (0-24 h) foi de
53 ng*h/mL. A finasterida foi recuperada do liquor (liquido céfalo-ra-
quidiano), mas a droga parece ndo se concentrar preferencialmente no
LCR. Uma quantidade muito pequena de finasterida também foi detecta-
da no liquido seminal de individuos sob uso de finasterida.
Metabolismo - A finasterida é metabolizada principalmente pela subfa-
milia 3A4 do sistema enzimdtico do citocromo P450. Apés uma dose
oral de finasterida marcada com '“C em homens, foram identificados
dois metabdlitos da finasterida que possuem apenas uma pequena fra-
¢do da atividade inibitéria da 5 alfa-redutase da finasterida.
Eliminacdo - Apés uma dose oral de finasterida marcada com “C em
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homens, 39% da dose foram excretadas na urina na forma de metabé-
litos (para todos os efeitos, nenhuma droga inalterada foi excretada na
urina), e 57% da dose total foram excretadas nas fezes. A depuracdo
plasmdtica é de aproximadamente 165 mL/min. A taxa de eliminacdo
da finasterida diminui um pouco com a idade. A meia vida terminal
média é de aproximadamente cinco a seis horas em homens de 18 a
60 anos de idade e de oito horas em homens com mais de 70 anos
de idade. Esses achados ndo possuem importancia clinica e, portanto,
ndo servem como base para a redugdo da dose em pacientes idosos.

INDICACOES

Afinasterida é indicada no tratamento de homens com calvicie de pa-
drdo masculino (alopecia androgénica), para aumentar o crescimento
capilar no couro cabeludo e prevenir a queda adicional de cabelo.

CONTRA-INDICACOES

O produto é contra-indicado nos seguintes casos:

* Mulheres grdvidas ou que possam engravidar (ver item: Uso na gravidez)
* Pacientes com hipersensibilidade a quaisquer componentes do produto.
O produto néo é indicado para mulheres ou criancas.

PRECAUQbES E ADVERTENCIAS

Em estudos clinicos com finasterida na dose de 1 mg em homens de
18 a 41 anos de idade, a concentracdo sérica média de antigeno pros-
tdtico especifico (PSA) diminuiv de 0,7 ng/mlL no periodo basal para
0,5 ng/ml no 12° més.

Quando comprimidos de 1 mg de finasterida for administrado em
homens mais velhos que também sejam portadores de hiperplasia pros-
tdtica benigna (HPB), deve-se levar em consideracéo que, nesses casos,
os niveis de PSA diminuem aproximadamente 50%.

RESTRIQGES A GRUPOS DE RISCO

* Uso pedidtrico: O produto ndo é indicado para criangas.

* Uso em idosos: N&o é necessdrio ajuste posolégico, embora estu-
dos de farmacocinética tenham demonstrado que a eliminacdo da
finasterida é algo diminuida em pacientes com mais de 70 anos de
idade. Estudos clinicos néo foram realizados em idosos com calvicie
de padré&o masculino.

* Uso na gravidez: O produto é contra-indicado para mulheres gravi-
das ou que possam engravidar. Devido & capacidade dos inibidores
da 5 alfa-redutase do tipo Il, como a finasterida, de inibir a con-
versdo de festosterona em diidrotestosterona, essas drogas podem
causar anormalidades na genitdlia externa de fetos do sexo mascu-
lino, quando administradas a uma mulher gravida. Comprimidos es-
farelados ou quebrados do produto ndo devem ser manuseados por
mulheres grdvidas ou que possam engravidar, devido & possibilidade
de absorcdo da finasterida e do risco potencial subseqiiente para o
feto do sexo masculino. Os comprimidos s&o revestidos para prevenir
o contato com o ingrediente ativo durante o manuseio normal.

* Uso em nutrizes: O produto é contra-indicado para mulheres. Nao
se sabe se a finasterida é excretada no leite materno.

|NTERA§6£S MEDICAMENTOSAS

Néo foram identificadas interages medicamentosas de importancia clinica.
A finasterida parece néo afetar o sistema enzimdtico metabolizador
de drogas ligadas ao citocromo P450. Os compostos que foram tes-
tados no homem incluiram propanolol, digoxina, gliburida, varfarina,
teofilina e antipirina.

Embora néo tenham sido realizados estudos especificos de interacéo, do-
ses de finasterida de 1 mg ou mais foram utilizadas em estudos clinicos
concomitantemente com inibidores da ECA, acetaminofeno, alfabloquea-
dores, benzodiazepinicos, betabloqueadores, bloqueadores dos canais
de cdicio, nitratos, diuréticos, antagonistas H,, inibidores da HMG-CoA
redutase, inibidores da prostaglandina sintetase (NSAIDS) e quinolonas,
sem evidéncia de interacdes adversas clinicamente significativas.

INTERFERENCIAS EM EXAMES LABORATORIAIS

Ao se avaliar as determinacdes laboratoriais de PSA, deve-se considerar
o fato de que pacientes tratados com finasterida t&m os niveis de PSA re-
duzidos. N&o foram observadas outras diferencas em padraes de parame-
tros laboratoriais em pacientes tratados com placebo e com finasterida.

REACOES ADVERSAS

O produto é geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais, normal-
mente leves, geralmente n&o resultam na descontinuacéo da terapia.
A finasterida para alopecia androgenética, foi avaliada quanto & se-
guranca em estudos clinicos envolvendo mais de 3.200 homens. Em
trés desses estudos, com 12 meses de duragéo, controlados com pla-
cebo, duplo-cegos, multicéntricos, com protocolos compardveis, o perfil
de seguranca global da finasterida e do placebo foram similares. A
descontinuacdo da terapia em funcdo de efeito adverso clinico ocorreu
em 1,7% dos 945 homens tratados com finasterida e 2,1% dos 934
homens que receberam placebo.

Nesses estudos, os seguintes efeitos adversos relacionados & droga
foram relatados em >1% dos homens tratados com finasterida: di-
minuicdo da libido (finasterida, 1,8% vs. placebo, 1,3%) e disfuncdo
erétil (1,3%, 0,7%). Além disso, foi relatada diminuicdo do volume do
ejaculado em 0,8% dos homens tratados com finasterida e 0,4% dos
homens que receberam placebo. Esses efeitos desapareceram nos ho-
mens que descontinuaram a terapia e em muitos que mantiveram a tera-
pia. Em outro estudo, o efeito da finasterida no volume do ejaculado
foi avaliado e néo foi diferente daquele observado com placebo.

A finasterida é utilizada também no tratamento de homens mais ido-
sos com hiperplasia prostdtica benigna em doses 5 vezes superiores &
recomendada para alopecia androgenética. Outros efeitos colaterais
relatados apds a comercializagéo da concentracdo de 5 mg em ho-
mens com HPB sdo aumento do volume e da sensibilidade da mama; e
reacées de hipersensibilidade, incluindo edema labial e erupcées cuté-
neas. Em estudos clinicos com finasterida, a incidéncia desses eventos
ndo foi diferente da observada no grupo placebo.

POSOLOGIA

A posologia recomendada é de um comprimido de 1 mg diariamente,
com ou sem alimentos. Geralmente, o uso didrio por 3 meses ou mais é
necessdrio antes que se observe aumento no crescimento capilar e/ou
prevencdo da queda de cabelo.

O uso continuo é recomendado para obtencdo do méximo beneficio.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVA(;AO APOS ABERTO
O comprimido revestido de finasterida 1 mg é laqueado (revestido),
amarelo, redondo, biconvexo, com a inscricdo “M” em um dos lados.
O comprimido deve ser ingerido com auxilio de liquido (por exemplo:
dgua) com ou sem alimentos.

Manter o medicamento na embalagem original, em temperatura
ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade, para minimizar a possibilidade de alteracdo da cor dos com-
primidos com o tempo.

SUPERDOSE

Em estudos clinicos, doses Unicas de finasterida de at¢ 400 mg e
doses mdltiplas de até 80 mg/dia durante trés meses ndo causaram
efeitos adversos. N&o hé recomendagdo de nenhuma terapia especifi-
ca para a superdose com o produto.

ARMAZENAGEM

Mantenha a embalagem fechada, em temperatura ambiente (temperatu-
ra entre 15°C e 30°C), protegida da luz e da umidade, para minimizar
a possibilidade de alteracéo da cor dos comprimidos com o tempo.

Para a sua seguranca, mantenha esta embalagem até o
uso total deste medicamento.

Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
Reg. MS.: 1.0047.0429

Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
CRF-PR n® 16.006

Fabricado por: Merck S.A. Para:
Estrada dos Bandeirantes, 1099
Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.069.212/0001-84
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