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finasterida

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999
I1mg

Comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

fINASENITA ....c.ocvuvicic 1mg
excipientes g.s.p. . ... L comprimido

(croscarmelose sédica, estearato de magnésio, lactose, laurilsulfato de sddio,
povidona, silicona antiespumante, corante opadry amarelo).

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO:

A finasterida € utilizada no tratamento da calvicie de padrdo masculino
(alopecia androgenética), para aumentar o crescimento capilar no couro
cabeludo e prevenir a queda adicional de cabelo.

INDICAQC)ES DO MEDICAMENTO:
E indicado no tratamento de homens com calvicie de padrdo masculino (alo-
pecia androgenética).

RISCOS DO MEDICAMENTO:

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

Adverténcias e precaugdes: Em estudos clinicos com finasterida na dose
de 1 mg em homens de 18 a 41 anos de idade, a concentragéo sérica média
de antigeno prostatico especifico (PSA) diminuiu de 0,7 ng/mL no periodo
basal para 0,5 ng/mL no 12° més. Quando finasterida 1 mg for administrada
em homens mais velhos que também sejam portadores de hiperplasia pros-
tatica benigna (HPB), deve-se levar em consideracédo que, nesses casos, 0s
niveis de PSA diminuem aproximadamente 50%.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou

que possam ficar gravidas durante o tratamento.

RESTRICOES A GRUPOS DE RISCO:

Uso na gravidez: Devido a capacidade dos inibidores da 5-a-redutase do
tipo Il, como a finasterida, de inibir a convers&o de testosterona em diidrotes-
tosterona, essas drogas podem causar anormalidades na genitélia externa
de fetos do sexo masculino, quando administradas a uma mulher gravida.
Comprimidos esfarelados ou quebrados do produto ndo devem ser manu-
seados por mulheres gravidas ou que possam engravidar, devido a pos-
sibilidade de absorcéo da finasterida e do risco potencial subsequente para
o feto do sexo masculino. Os comprimidos séo revestidos para prevenir o
contato com o ingrediente ativo durante o manuseio normal.

Uso em nutrizes: O produto é contra-indicado para mulheres.

Né&o se sabe se a finasterida é excretada no leite materno.

Uso pediatrico: O produto ndo é indicado para criangas.

Uso em idosos: Estudos clinicos ndo foram realizados em idosos com cal-
vicie de padrdo masculino.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS, ALIMENTOS E TESTES LABORA-
TORIAIS:

Na&o foram identificadas interagdes medicamentosas de importancia clinica.
Afinasterida parece néo afetar o sistema enzimatico metabolizador de drogas
ligadas ao citocromo P450. Os compostos que foram testados no homem
incluiram propranolol, digoxina, gliburida, varfarina, teofilina e antipirina.
Embora nédo tenham sido realizados estudos especificos de interacéo, doses
de finasterida de 1mg ou mais foram utilizadas em estudos clinicos concomi-
tantemente com inibidores da ECA, acetaminofeno, alfabloqueadores, ben-
zodiazepinicos, betabloqueadores, bloqueadores dos canais de calcio, nitra-
tos, diuréticos, antagonistas H2, inibidores da HMG-CoA redutase, inibidores
da prostaglandina sintetase (NSAIDS) e quinolonas, sem evidéncia de inte-
ragOes adversas clinicamente significativas.

GRAVIDEZ E LACTAGAO:

A finasterida é contra-indicada para mulheres em geral, independente da
condigdo de gravidez. Mulheres férteis ou gravidas ndo devem manusear
comprimidos esfarelados de finasterida para evitar o risco de absorcéo e
lesBes ao feto.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria abaixo de 18 anos.
Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medi-
camento.

N&o use 0 medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser
prejudicial para sua sadde.

MODO DE USO:

O comprimido revestido de finasterida é laqueado, amarelo, redondo, bicon-
vexo, com a inscri¢do “M” em um dos lados.

O comprimido deve ser ingerido com auxilio de liquido (por exemplo: 4gua)
com ou sem alimentos.

A posologia recomendada é de um comprimido de finasterida de 1 mg
diariamente, com ou sem alimentos.

Geralmente, 0 uso diario por 3 meses ou mais € necessario antes que se
observe aumento no crescimento capilar e/ou prevencéo da queda de cabelo.
O uso continuo é recomendado para obtengdo do méaximo beneficio.

O medicamento ndo funcionara mais rapido ou melhor se vocé tomar mais
que 1 vez ao dia. Se vocé esquecer de tomar uma dose, ndo tome dose
extra. Tome somente o préximo comprimido como de costume.

Siga sempre a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragdo do tratamento.

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

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

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

REACOES ADVERSAS:

Os efeitos colaterais, normalmente leves, geralmente ndo resultam na des-
continuag&o da terapia. Alguns efeitos colaterais foram observados apoés a
administragdo do medicamento, tais como diminui¢&o da libido e disfungéo
erétil.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE:

Né&o h& recomendagdes de nenhuma terapia especifica para a superdosagem
com o produto.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO:

Manter a embalagem fechada, conservar em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C) e proteger da luz e da umidade para minimizar a possibilidade
de alterag&o da cor dos comprimidos com o tempo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propriedades farmacodinamicas:

Afinasterida é um inibidor competitivo e especifico da 5-a-redutase do tipo II.
N&o tem afinidade pelo receptor andrégeno e ndo possui efeitos androge-
néticos, antiandrogenéticos, estrogénicos, antiestrogénicos ou progestacio-
nais. A inibi¢do dessa enzima impede a conversao periférica da testosterona
a0 andrégeno DHT, resultando na significativa diminuic&o das concentragdes
de DHT no soro e nos tecidos. A finasterida produz rapida redugéo dos niveis
de DHT no soro, alcangando supressdo significativa apés 24 horas de
administragéo.

Os foliculos capilares contém 5-a-redutase do tipo Il. Em homens com alo-
pecia androgenética, a area calva possui foliculos capilares menores e quan-
tidades aumentadas de DHT. A administrag&o de finasterida a esses homens
diminui a concentragéo de DHT sérica e no couro cabeludo. Homens com
deficiéncia genética de 5-a-redutase do tipo Il ndo apresentam alopecia an-
drogenética. Esses dados e os resultados dos estudos clinicos comprovam
que a finasterida inibe o processo responsavel pela redugédo do tamanho
dos foliculos capilares do couro cabeludo, levando a reverséo do processo
de calvicie.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absorcédo

Em relacdo a uma dose intravenosa de referéncia, a biodisponibilidade oral
da finasterida é de aproximadamente 80%. A biodisponibilidade ndo é preju-
dicada pelos alimentos. As concentra¢des plasméticas maximas da finaste-
rida sdo alcangadas aproximadamente 2 horas ap6s a ingestéo e a absorgéao
é completa depois de 6 a 8 horas.

Distribuicdo

A ligag&o as proteinas plasmaticas € de aproximadamente 93%. O volume
de distribuicio da finasterida é de aproximadamente 76 litros.

Em estado de equilibrio, apés uma dose de 1 mg/dia, a concentracéo plas-
matica maxima de finasterida atingiu em média 9,2 ng/mL e foi alcangada 1
a 2 horas ap6s a dose; a AUC (0-24 h) foi de 53 ng-h/mL.

Afinasterida foi recuperada do liquor (liquido céfalo-raquidiano), mas a droga
parece nao se concentrar preferencialmente no LCR. Uma quantidade muito
pequena de finasterida também foi detectada no liquido seminal de individuos
sob uso de finasterida.

Metabolismo

Afinasterida é metabolizada principalmente pela subfamilia 3A4 do sistema
enzimatico do citocromo P450. Apés uma dose oral de finasterida marcada
com C14 em homens, foram identificados dois metabdlitos da finasterida
que possuem apenas uma pequena fragdo da atividade inibitéria da 5-a-
redutase da finasterida.

Eliminagdo

Apobs uma dose oral de finasterida marcada com C14 em homens, 39% da
dose foram excretadas na urina na forma de metabdlitos (para todos os
efeitos, nenhuma droga inalterada foi excretada na urina) e 57% da dose
total foram excretadas nas fezes.
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A depuracéo plasmatica é de aproximadamente 165 mL/min.

A taxa de eliminagéo da finasterida diminui um pouco com a idade. A meia-
vida terminal média é de aproximadamente 5 a 6 horas em homens de 18-60
anos de idade e de 8 horas em homens com mais de 70 anos de idade. Es-
ses achados ndo possuem importancia clinica e, portanto, ndo servem como
base para a reducéo da dose em pacientes idosos.

Resultados de Eficacia e Seguranga

A eficacia 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 ca-
belo leve a moderada, mas ndo completa. Em 2 desses estudos em homens
com calvicie no alto da cabeca, a mudanca na quantidade de cabelo foi me-
dida numa &rea 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 per-
da 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 cabelo
(baseada em qualquer diminui¢do do nimero de fios a partir do periodo ba-
sal), comparado aos 58% dos homens do grupo placebo, em 12 meses. A
importancia clinica do efeito na quantidade de cabelo foi demonstrada pela
auto-avaliagao do paciente, avaliagdo do investigador e por um painel de
dermatologistas.

A auto-avaliacédo do paciente, usando um questionario validado, demonstrou
aumento significativo do crescimento, diminuicdo da queda e melhora na
aparéncia do cabelo de homens tratados com finasterida. Os investigadores
consideraram que 65% dos homens tratados com finasterida obtiveram au-
mento do crescimento de cabelo comparados a 37% do grupo placebo, ao
final de 12 meses.

Feitas com base na avaliagdo de fotografias padronizadas da cabeca pelo
painel de dermatologistas, 0 aumento do crescimento de cabelo foi demons-
trado em 48% dos homens tratados com finasterida em comparagéo com
7% dos homens que receberam placebo, ao final de 12 meses.

Um terceiro estudo com 12 meses de duragdo envolvendo homens com
calvicie na area frontal/mediana da cabega, também demonstrou aumento
significativo na quantidade de cabelo e melhora significativa na auto-avaliacéo
dos pacientes, na avaliacao dos investigadores e na avaliacao de fotografias
da cabega pelo painel de dermatologistas.

Em cada um desses estudos, a melhora clinica foi observada em 3 meses e
a eficacia continuou a aumentar depois desse periodo. A manutencéo da efi-
cécia clinica foi demonstrada em estudos de extensdo abertos de até 3 anos.
Em resumo, os 3 estudos demonstraram que o tratamento com finasterida
aumenta o crescimento de cabelo e previne queda adicional em homens
com alopecia androgenética.

A finasterida para alopecia androgenética foi avaliada quanto a seguranca
em estudos clinicos envolvendo mais de 3.200 homens. Em trés desses
estudos, com 12 meses de duragao, controlados com placebo, duplo-cegos,
multicéntricos, com protocolos comparaveis, o perfil de seguranca global da
finasterida e do placebo foram similares. A descontinuacéo da terapia em
fungdo de efeito adverso clinico ocorreu em 1,7% dos 945 homens tratados
com finasterida e 2,1% dos 934 homens que receberam placebo.

INDICACOES:

A finasterida é indicada no tratamento de homens com calvicie de padréo
masculino (alopecia androgenética), para aumentar o crescimento capilar
no couro cabeludo e prevenir a queda adicional de cabelo.

CONTRA-INDICAGOES:

O produto é contra-indicado nos seguintes casos:

Mulheres gravidas ou que possam engravidar (veja: Gravidez).
Pacientes com hipersensibilidade a quaisquer componentes do produto.
O produto néo é indicado para mulheres ou criangas.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO APOS ABERTO:

O comprimido de finasterida 1 mg deve ser ingerido por via oral com auxilio
de quantidade suficiente de liquidos.

Manter o medicamento na embalagem original.

POSOLOGIA:

A posologia recomendada é de um comprimido de 1 mg diariamente, com ou
sem alimentos.

Geralmente, o uso diario por 3 meses ou mais é necessario antes que se
observe aumento no crescimento capilar e/ou prevengdo da queda de cabelo.
O uso continuo é recomendado para obtencdo do maximo beneficio.

ADVERTENCIAS:

Geral: Em estudos clinicos com finasterida na dose de 1 mg em homens de
18 a 41 anos de idade, a concentracéo sérica média de antigeno prostatico
especifico (PSA) diminuiu de 0,7 ng/mL no periodo basal para 0,5 ng/mL
no 12° més. Quando a finasterida 1 mg for administrada em homens mais
velhos que também sejam portadores de hiperplasia prostatica benigna
(HPB), deve-se levar em consideracéo que, nesses casos, 0s niveis de PSA
diminuem aproximadamente 50%.

Categoria de risco na gravidez: X - Este medicamento ndo deve ser uti-
lizado por mulheres gréavidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Uso na gravidez: O produto é contra-indicado para mulheres gravidas ou
que possam engravidar.

PHARMACODE: 1847

Devido a capacidade dos inibidores da 5-a-redutase do tipo II, como a finas-
terida, de inibir a converséo de testosterona em diidrotestosterona, essas
drogas podem causar anormalidades na genitélia externa de fetos do sexo
masculino, quando administradas a uma mulher gravida.

Comprimidos esfarelados ou quebrados do produto ndo devem ser manusea-
dos por mulheres gravidas ou que possam engravidar, devido a possibilidade
de absor¢éo da finasterida e do risco potencial subsequente para o feto do
sexo masculino. Os comprimidos séo revestidos para prevenir o contato
com o ingrediente ativo durante 0 manuseio normal.

Uso em nutrizes: O produto é contra-indicado para mulheres.

N&o se sabe se a finasterida é excretada no leite materno.

Uso pediatrico: O produto néo é indicado para criangas.

Uso em idosos: N&o é necessario ajuste posoldgico, embora estudos de
farmacocinética tenham demonstrado que a eliminagéo da finasterida é
diminuida em pacientes com mais de 70 anos de idade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

N&o foram identificadas interagdes medicamentosas de importancia clinica.
Afinasterida parece ndo afetar o sistema enzimatico metabolizador de drogas
ligadas ao citocromo P450. Os compostos que foram testados no homem
incluiram propranolol, digoxina, gliburida, varfarina, teofilina e antipirina.
Embora ndo tenham sido realizados estudos especificos de interagéo, doses
de finasterida de 1 mg ou mais foram utilizadas em estudos clinicos concomi-
tantemente com inibidores da ECA, acetaminofeno, alfabloqueadores,
benzodiazepinicos, betabloqueadores, bloqueadores dos canais de célcio,
nitratos, diuréticos, antagonistas H2, inibidores da HMG-CoA redutase,
inibidores da prostaglandina sintetase (NSAIDS) e quinolonas, sem
evidéncia de interagdes adversas clinicamente significativas.

INTERFERENCIAS EM EXAMES LABORATORIAIS:

Ao se avaliar as determinagdes laboratoriais de PSA, deve-se considerar o
fato de que pacientes tratados com finasterida tém os niveis de PSA redu-
zidos. N&o foram observadas outras diferengas em padrdes de parametros
laboratoriais em pacientes tratados com placebo e com finasterida.

REACOES ADVERSAS:

O produto é geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais, normalmente
leves, geralmente ndo resultam na descontinuagéo da terapia.

A finasterida para alopecia androgenética foi avaliada quanto a seguranca
em estudos clinicos envolvendo mais de 3.200 homens. Em trés desses
estudos com 12 meses de duracao, controlados com placebo, duplo-cegos,
multicéntricos, com protocolos comparaveis, o perfil de seguranga global da
finasterida e do placebo foram similares. A descontinuacao da terapia em
func&o 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 a droga foram
relatados em 21% dos homens tratados com finasterida: diminuicéo da libido
(finasterida 1,8% vs. placebo 1,3%) e disfuncéo erétil (1,3%, 0,7%). Além
disso, foi relatada diminui¢&o do volume do ejaculado em 0,8% dos homens
tratados com finasterida e 0,4% dos homens que receberam placebo. Esses
efeitos desapareceram nos homens que descontinuaram a terapia e em muitos
que mantiveram a terapia. Em outro estudo, o efeito da finasterida no volume
do ejaculado foi avaliado e néo foi diferente daquele observado com placebo.
A finasterida € utilizada também no tratamento de homens mais idosos
com hiperplasia prostatica benigna em doses 5 vezes superiores a
recomendada para alopecia androgenética. Outros efeitos colaterais
relatados apés a comercializagdo da concentragdo de 5 mg em homens
com HPB sé&o: aumento do volume e da sensibilidade da mama e reacdes
de hipersensibilidade, incluindo edema labial e erupgdes cutaneas. Em
estudos clinicos com finasterida, a incidéncia desses eventos ndo foi
diferente da observada no grupo placebo.

SUPERDOSAGEM:

Em estudos clinicos, doses Unicas de finasterida de até 400 mg e doses mul-
tiplas de até 80 mg/dia, durante trés meses, ndo causaram efeitos adversos.
N&o ha recomendagdo de nenhuma terapia especifica para a superdosagem
com o produto

ARMAZENAGEM:

Manter a embalagem fechada. Conservar em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS-1.1213.0341

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimardes - CRF-SP n° 12.449
Ne do lote, data de fabricacéo e validade: vide cartucho.

Fabricado por: Merck S.A.

Estrada dos Bandeirantes, 1099 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ n° 33.069.212/0001-84 - IndUstria Brasileira

BiosinTETiCA

Cuidados pela vida
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428 - S&o Paulo - SP
CNPJ n° 53.162.095/0001-06 - IndUstria Brasileira
Biosintética Assistance: 0800-0151036
www.biosintetica.com.br

034149B/A



DIMENSOES:

COR:

CODIGO PHARMACODE:
PROGRAMA:

FONTES:

244 x 172 mm
PRETO

1847 (GGFFGGGFFF)
PAGE MAKER 6,5
VERDANA
HELVETICA
SYMBOL

———)>

SENTIDO DA FIBRA

Motivo da alteragdo: Mudanca das artes dos produtos
Biosintética (alteracdo SAC, Farm. Resp., e razdo soci-

al. CM06/0049.

MERCK

APROVACAO
DE
EMBALAGEM

CODIGO ANTERIOR: 033113B




