finasterida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Compnmldos revestldos Emba\agens contendo 15, 30, 60 75 (Emb Husp) e 300 (Emb Hosp) compnmldos revestidos.

contendo 90
USO ADULTO / USO ORAL
Composigao:
Cada comprimido revestido contém:
finasterida. . . . . . . . . . . .1mg
excipientes q.s. 1 com rev.

*(alcool polivinilico + talco + macrogol) oxwdo de ferro amarelo oxido de !erro vermelho powdona croscarme\ose sodica, lactose monoldratada,
laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio, diéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do i é um

androgenética).

Cuidados de revestido deve ser mantido & temperatura ambiente (15°C & 30°C). Proteger da luz e

manter em lugar seco para minimizar a possibilidade de alteracao de cor dos compnm\dos com o tempo.

Prazo de validade: o nimero de lote e a data de validade deste i 1o estéo i na

ser utilizado vencido. Pode ser prejud\clal a sua saude.

Grawdez e lactagao: revestido é contra-indicado em mulheres e criancas. Mulheres férteis ndo podem manusear
de fi para evitar o risco de absorcéo e lesao ao feto.

Cuidados de administragao: siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a durago do tratamento.

Interrupgao do tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacoes adversas: os efeitos colaterais sao leves e nao resultam na descontinuagao da terapia. Informe seu médico o aparecimento de reacoes

desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao com outras n&o foram dei ancia clinica

C O i i revestido é tra-indicado em mulheres, criancas e 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.

Risco de automedicagao:

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

o utilizado no tratamento da calvicie de padrdo masculino (alopecia

do produto. Este produto ndo deve

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

A finasterida é um slido cristalino branco a quase branco, com peso molecular de 372,55. Tem férmula molecular CaaHggN,O, € seu nome
quimico é (5t,17B)-N-(1,1 3 1-eno-17- L E soltivel em cloroférmio, DMSO, etanol, metanol,
n-propanol, pouco soltvel em propllenogllco\ polietilenoglicol 400; levemente so\uvel em 0,1N HCI, 0,1 N NaOH e dgua.

Mecanismo de acao

Afinasterida € um |n|b\dor itivo e ifico da 5-ot-redut: do tipo 1. Nao tem afinidade pelo receptor andrégeno e nao possul efeitos
androgenéticos, éti trogénicos, ar e Ainibicao dessa enzima impede a conversao periférica
da testosterona ao andrégeno DHT, resu\landc na significativa dlmmulgac das concentragdes de DHT no soro e nos tecidos. A finasterida produz
répida redugao dos niveis de DHT no soro, alcancando supressao significativa apés 24 horas de admmlslracao

Os foliculos capilares conlem 5-01- redulase do tlpo Il. Em homens com alopecia androgenética, a area calva possui foliculos capilares menores
e quantidades B de aesses homens dlmlnul a concenlragac de DHT sérica e no couro cabeludo.
Homens com deficiéncia genetlca de 5-0.-redutase do tipo Il nao alop: ses dados e os resultados dos estudos
clinicos comprovam que a finasterida inibe o processo responsavel pela redugao do Iamanho dos foliculos capilares do couro cabeludo, levando
& reversdo do processo de calvicie.

Farmacocinética

A finasterida é bem absorvida, apresentando biodisponibilidade oral de 63%. Pico de concentragao plasmatica ocorre entre 2 a 6 horas depois
da administracéo oral.

As concentragoes plasmaticas méaximas da finasterida sao alcancadas aproximadamente 2 horas apés a ingestao, e a absorgéo é completa
depois de 6 a 8 horas. A biodisponibilidade nao é prejudicada pelos alimentos.

Aligacéo as proteinas plasmahcas & de aproximadamente 93%. O volume de ibuicao da fil ida é de aproxi 76 litros.

Em estado de equilibrio, apos uma dose de 1 mg/dia, a cor atica maxima de fil atingiu em média 9,2 ng/ml e foi
alcangada 1 a 2 horas apés a dose; a AUC(0-24 h) foi de 53 ng-h/ml.

A finasterida foi recuperada do liquor (liquido céfalo-raquidiano), mas a droga parece ndo se concentrar preferencialmente no LCR.

Uma quantidade muito pequena de finasterida também foi detectada no liquido seminal de individuos sob uso de finasterida.

A finasterida 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 fragao da atividade
inibitéria da 5-a-redutase da finasterida.

Ap6s uma dose oral de finasterida marcada com 14 C em homens, 39% da dose foram excretados na urina na forma de metabdlitos (para todos
os efeitos, nenhuma droga ma\lerada foi excretada na urina), e 57% da dose total foram excretados nas fezes.

A éde ite 165 mi/min. A taxa de eliminagao 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.
Esses achados nao possuem importancia clinica e, portanto, ndo servem como base para a redugéo da dose em pacientes idosos.

Indicacdes

A finasterida 1 mg é indicado para o tratamento de homens com calvicie de padrdo masculino (alopecia androgenética), para aumentar o
crescimento capilar no couro cabeludo e prevenir a queda adicional de cabelo.

Afinasterida nao ¢ indicado para mulheres ou criancas.
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Contra Indicagdes
It . A

revestido é para mulheres e criangas. E nos i casos: hi aalgum
da férmula e em mulheres gravidas ou que possam engravidar (vide Gravidez).

Precauqoes e Adverténcias

Ger: uando finasterida comprimido revestido for administrado em homens mais velhos que também sejam portadores de hiperplasia
prostatica benigna (HPB), deve-se levar em conslderagao que, nesses casos, os niveis de PSA diminuem aproximadamente 50%.
Uso na Gravidez: finasterida comprimido revestido é comralndlcado para mulheres gravidas ou que possam engravidar. Devido a capacwdade
dos inibidores da 5-a-redutase do tipo II, como a fit de inibir a de a em , essas drogas podem
causar anormalidades na genitdlia externa de fetos do sexo masculino, quando administradas a uma mulher grévida.
Ci ou de finasterida comprimido revestido ndo devem ser manuseados por mulheres grévidas ou que possam

devido a ibili de absorgao da fi ida e do risco potencial subsequente para o feto do sexo masculino. Os comprimidos

sao revestidos para prevenir o contato com o ingrediente ativo durante 0 manuseio normal.
Uso em Nutrizes: revestido é raindicado para mulheres. Nao se sabe se a finasterida é excretada no leite materno.
Uso Pedidtrico: finasterida comprimido revestido nao € indicado para criangas.
Uso em Idoso: estudos clinicos com finasterida comprimido revestido nao foram realizados em idosos com calvicie de padrao masculino.

Interacao medlcamentosa

Nao Ioram ] i de importa clinica. A revestido ndo parece afetar
o sistema i de drogas ligado ao citocromo P-450. Os compostos testados no homem incluem propranolol,

digoxina, gliburida, varfarina, teofilina e antipirina.

OUTRAS TERAPIAS CONCOMITANTES

Embora nao tenham sldo estudos de interagéo, revestido foi utilizado em estudos clinicos

itantemente com inibi da ECA, dos canais de calcio, nitratos, diuréticos,

antagomslas H2 mlbldores da HMG-CoA redutase, i ), quinolonas e benzodiazepinicos, sem
de adversas clini significativas.

Interacao alimentares
Nao existe nenhum dado na literatura que comprove a interagéo deste medicamento com alimentos.

Efeitos Colaterais e Reacdes adversas

Afinasterida é geralmente bem tolerada. Os efeitos colaterai: leves, n&o resultam na descontinuagéo da terapia.

Os seguintes efeitos adversos raramente relacionados & droga foram: diminuicéo da libido, disfungéo erétil e diminuigdo do volume do [ ]
ejaculado. Esses efeitos desapareceram nos homens que descontinuaram a terapia e em muitos que mantiveram a terapia.
A finasterida ¢ utilizada também no iralamento de homens mais idosos com hlperplasla prostatica benigna em doses 5 vezes superiores a
para alopecia Outros efeitos colaterais relatados apés a comercializagao da concentragéo de 5mg em homens [ ]
com HPB sdo aumento do volume e da sensibilidade da mama; e reaces de hipersensibilidade, incluindo edema labial e erupcdes cutaneas.
de Exames L
—— Ao avaliar as determinagdes laboratoriais de PSA, deve-se considerar o fato de que pacientes tratados com fil i ido revestido
I tém os niveis de PSA reduzidos. —
g
I A posologia recomendada é de um comprimido revestido 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 prevengao da queda
de cabelo. O uso continuo é recomendado para obten¢ao do maximo beneficio.
Posologia em Idosos
Nao é necessério ajuste posoldgico, embora estudos de inética tenham que a a0 da fil é algo diminuida
em pacientes com mais de 70 anos de idade.
Insuficiéncia rena/
Nao é ajuste O em com graus variados de insuficiéncia renal do de de até 9 ml/min), pois os
estudos de farmacocinética nao indicaram qualquer alteragdo da biodisponibilidade da finasterida.
Superdosagem
E pouco provavel que, em caso de superdosagem com finasterida, ocorram problemas. Alguns pacientes receberam doses Unicas de finasterida
comprimido revestido de até 400 mg e doses mdiltiplas de até 80 mg/dia durante 3 meses, sem efeitos adversos. Nao ha recomendagao de
qualquer terapia especifica na superdosagem com este produto.
Pacientes idosos
Na&o é necessario ajuste posoldgico, embora estudos de inética tenham que a 40 da finasterida é diminuida em
pacientes com mais de 70 anos de idade.
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