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Ativus Farmacéutica Ltda.

Forma Farmacéutica;
COMPRIMIDO REVESTIDO

Concentracbes:

Finasterida 1mg



Nasterid A
finasterida

APRESENTACOES
NASTERID A é apresentado em comprimidos revestidesl mg de finasterida acondicionados em embalagens 30
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 1 mg de finasterid

Excipientes: Celulose microcristalina, estearatondgnésio, talco, croscarmelose sédica, alcootagdlro, macrogol, didxido de
titnio, corante laca aluminio azul n° 2, coraatalamarelo n° 10, copolimero basico metacrilid@Elagua de osmose.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
NASTERID A é indicado para o tratamento de homems calvicie de padrdo masculino (alopecia andreggnpara aumentar o

crescimento e prevenir a queda adicional de cabdRSTERID A ndo é indicado para mulheres ou criancas (veja
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES/Gravidez e RESULTADOS DEEFICACIA).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos em Homens

A eficacia de NASTERID A foi demonstrada em trésidss que incluiram 1.879 homens de 18 a 41 anatade com perda de
cabelo leve a moderada, porém n&o completa, nadargértex e frontal/intermediaria. Nesses estudasgescimento capilar foi
avaliado através da utilizacdo de quatro medidedindo contagem de cabelos, classificacdo degfafias da cabeca por um
painel de dermatologistas especialistas, avalidggmesquisador e autoavaliacao feita pelo paciente.

Nos dois estudos em homens com perda de cabel@rexyo tratamento com NASTERID A continuou poarios, periodo
durante o qual os pacientes apresentaram melherprimeiros trés meses de uso, em comparaciodama periodo basal como
com o placebo. O tratamento com NASTERID A dur&némos resultou em estabilizacdo da perda de cabeR0% dos homens,
com base na avaliagdo fotografica, e em 93%, cose bba avaliacdo do pesquisador. Além disso, faetag@db aumento do
crescimento de cabelos por 65% dos homens queeraceiNASTERID A com base na contagem de cabelosus®% no grupo
placebo), por 48% com base na avaliacdo fotogrdfieasus 6% no grupo placebo) e por 77% com basavabacdo do
pesquisador (versus 15% no grupo placebo). Emaymantiida, no grupo placebo, observou-se perdahigacgradual ao longo do
tempo em 100% dos homens com base na contagenbeleséversus 35% dos homens que receberam NASTBRIBm 75%
com base na avaliagéo fotogréfica (versus 10% dowehs que receberam NASTERID A) e em 38% com basevaliagdo do
pesquisador (versus 7% dos homens tratados com ERBTA). Além disso, a autoavaliagdo feita pelosigates demonstrou
aumento significativo na densidade do cabelo, diao na perda de cabelo e melhora da aparénaalio durante 5 anos de
tratamento com NASTERID A. Enquanto as avaliag@esatbelo, em comparag¢éo com o periodo basal, foralimores em homens
tratados com NASTERID A por 2 anos e diminuiranfatena gradual subsequentemente (por exemplo, aenkenB8 fios de
cabelo em uma érea representativa de 5,1 cm2 em<2eaaumento de 38 fios de cabelo em 5 anosyda pe cabelo no grupo
placebo piorou progressivamente em comparacgao goeniado basal (reducéo de 50 fios de cabelo enog @239 fios de cabelo
em 5 anos). Assim, com base nessas quatro medidderenca entre os grupos de tratamento continumentando ao longo de 5
anos dos estudos.

Um estudo com duragéo de 12 meses, que incluiumoomm perda de cabelo na area frontal/intermeditambém demonstrou
melhora significativa no crescimento e na aparétheieouro cabeludo, conforme as mesmas medidastdescima.

Um estudo controlado por placebo, de 48 semandsidedo, desenhado para determinar o efeito de EREY A nas fases do
ciclo de crescimento capilar (fase de crescimesntédena) e fase de repouso [telégena]) na caliicieértex, incluiu 212 homens
com alopecia androgénica. No periodo basal e esedfanas, a contagem total de cabelos, na fasernel&na fase anagena, foi
obtida em uma area-alvo de 1 cm2 do couro cabelddoatamento com NASTERID A aumentou o numero algetos na fase
anéagena, enguanto os homens do grupo placebo gerdabelos nesta fase. Em 48 semanas, os homtaaesraom NASTERID
A mostraram aumento real na contagem total de esleeha fase anagena, de 17 e 27 cabelos, respeetite, em comparacao
com o placebo.

Esse aumento na contagem de cabelos na fase apégecamparacéo com a contagem total de cabelas) Eeuma melhora real
na razdo anagenaltelégena de 47%, em 48 semanasneens tratados com NASTERID A, comparado ao ptacEsses dados
fornecem evidéncias diretas de que o tratamento MASTERID A promove a conversdo de foliculos cap#apara a fase de
crescimento ativo.

Em resumo, esses estudos demonstraram que o tnataceen NASTERID A aumenta o crescimento capilarevine a perda de
cabelo adicional em homens com alopecia androgénica

Estudos em Mulheres



A falta de eficacia foi demonstrada em mulheresrpésopausicas com alopecia androgénica, tratadasN&STERID A em um
estudo controlado por placebo de 12 meses de dufeea 37).

Essas mulheres n&o apresentaram melhora nos pardimetcontagem de cabelo, autoavaliacio feitapaeliente, avaliagdo pelo
pesquisador ou nas classificacdes baseadas emrafidsg padronizadas, em comparagdo com o grupoelplaqveja
INDICAGOES).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FARMACOLOGIA CLINICA

Mecanismo de Agéo

A finasterida é um inibidor competitivo e espedifida 5-alfa-redutase do tipo Il, capaz de formatalmente com esta um
complexo enzimatico estavel.t@rnover desse complexo é extremamente lento (t%2 ~ 30. did#)asterida ndo tem afinidade pelo
receptor andrégeno e ndo possui efeitos androgénarttiandrogénicos, estrogénicos, antiestrogénicoprogestacionais. A
inibicdo dessa enzima bloqueia a conversdo pedfélia testosterona ao andrégeno diidrotestostgidHd), resultando em
redugOes significativas das concentracdes séritasiduais de DHT. A finasterida produz répida igEdudos niveis séricos de
DHT, alcangando supressao significativa no pertml@4 horas apés a administracéo.

Os foliculos capilares contém a 5-alfa-redutaseipto Il. Em homens com alopecia androgénica, a éadea possui foliculos
capilares miniaturizados e quantidades aumentagaHT. A administracdo de finasterida a esses hsndiminui as
concentrag6es de DHT no soro e no couro cabeluém Aisso, homens com deficiéncia genética deasratiutase do tipo Il ndo
apresentam alopecia androgénica. Esses dadosesusdos dos estudos clinicos comprovam que stéinda inibe o processo
responsavel pela miniaturizacéo dos foliculos eagil do couro cabeludo, levando a reversdo dogsocie calvicie.

Absorcéo

Em relagdo a uma dose intravenosa de referénclaipdisponibilidade oral da finasterida é de apr@damente 80%. A
biodisponibilidade ndo é prejudicada pelos alimentd concentragdo plasmatica maxima da finasteédalcancada
aproximadamente 2 horas ap6s a ingestao, e a @bsbopmpleta depois de 6 a 8 horas.

Distribuicao

A ligacdo as proteinas plasmaticas € de aproximewt@n®3%. O volume de distribuicdo da finasteridie @proximadamente 76
litros. Apds a administragdo de miltiplas dosesyrecpequeno actimulo de finasterida no plasma. &ade de equilibrio, apés
uma dose de 1 mg/dia, a concentragdo plasmaticemade finasterida atingiu em média 9,2 ng/mL, adedla 1 a 2 horas ap6s a
dose; a AUC(0-24 h) foi de 53 ngeh/mL.

A finasterida foi detectada no liquor (liquido defsaquidiano - LCR), mas a medicacdo parece ndoca®entrar
preferencialmente no LCR. Uma quantidade muito pegude finasterida também foi detectada no ligs@final de individuos
sob uso de finasterida.

Metabolismo

A finasterida é metabolizada principalmente pelafamilia 3A4 do sistema enzimatico do citocromo ®4%p6s uma dose oral de
finasterida marcada com C14 em homens, foram fitamos dois metabdlitos da finasterida que possapemas uma pequena
fragdo da atividade inibitéria da 5-alfa-redutaadidasterida.

Eliminacéo

Apés uma dose oral de finasterida marcada com @1Hanens, 39% da dose foram excretados na urifarma de metabdlitos
(para todos os efeitos, ndo se encontrou medicamealterado na urina) e 57% da dose total foraoretados nas fezes. A
depuracdo plasmatica é de aproximadamente 165 mLAntiaxa de eliminacdo da finasterida diminui uougo com a idade. A
meia-vida terminal média é de aproximadamente hiarés em homens de 18-60 anos de idade e de 8 érarhomens com mais
de 70 anos de idade. Esses achados nédo possuertaimazoclinica e, portanto, ndo servem como base @ reducdo da dose em
pacientes idosos.

FARMACODINAMICA

A finasterida ndo apresentou efeito sobre os nhigtsilantes de cortisol, hormonio estimulanteidzde ou tiroxina, nem efeito
sobre o perfil lipidico do plasma (por exemplo,estérol total, lipoproteinas de baixa densidageplioteinas de alta densidade e
triglicérides) ou sobre a densidade mineral 6€Ssrestudos clinicos, com a finasterida, ndo forateadados efeitos significativos
no hormdnio luteinizante (LH), horménio foliculdtiesulante (FSH), estradiol ou prolactina. O estiondd hormonio de liberacdo
da gonadotrofina (GnRH) nos niveis de LH ou FSH fedialterado, indicando que o controle regulatd@ eixo hipofisario-
testicular ndo foi afetado. O nivel de testosteromeulante aumentou aproximadamente 10-15% cordpacam o placebo,
entretanto mantendo-se dentro do nivel fisiologht@o houve efeito nos parametros do sémem em hamaados com finasterida
1 mg/dia por 48 semanas.

A finasterida parece ter inibido tanto o metabatisio esteréide C19 como o do C21 e, consequentenpemece ter apresentado efeito
inibitério sobre as atividades hepatica e periééda 5alfa-redutase tipo Il. Os niveis séricosmembolitos da DHT — androstenediol
glicuronida eandrosterona glicuronida — tambémsamtaram reducgdo significativa. Este padrdo metabélsemelhante ao observado
em individuos com deficiéncia genética de 5 alths@se tipo Il, que apresentam niveis acentuadardeninuidos de DHT e que ndo
sofrem de célvice de padrdomasculino.

4. CONTRAINDICAGOES
*Pacientes com hipersensibilidade a qualquer coergerdo produto;
*NASTERID A néo é indicado para mulheres ou crianca



Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites e criancas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante oatamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em estudos clinicos com NASTERID A, que incluiraomiens de 18 a 41 anos de idade, a concentragéa s#dia de antigeno
prostatico especifico (PSA) diminuiu de 0,7 ng/mi. periodo basal para 0,5 ng/mL no 120 més. Quand8TRRID A for
administrado para o tratamento da calvicie de paai@sculino em homens mais velhos, com hiperpfasitatica benigna (HPB),
deve-se levar em consideragdo que, nesses castgeissde PSA diminuem aproximadamente 50%.

Gravidez e lactacéo - Categoria de risco: X

NASTERID A é contraindicado para mulheres graviolagjue possam engravidar.

Devido a capacidade dos inibidores da 5-alfa-redutio tipo Il, como a finasterida, de inibir a cersdo de testosterona em
diidrotestosterona em alguns tecidos, essas mégisagodem causar anormalidades na genitalia extigntetos do sexo
masculino, quando administradas a mulheres gravidas

Mulheres gravidas ou que possam engravidar ndondenanusear comprimidos esfarelados ou quebradd$ASTERID A,
devido a possibilidade de absorcéo da finasterida sco potencial subsequente para o feto do seszulino. Os comprimidos
séo revestidos para prevenir o contato com o ifgnegl ativo durante o manuseio, razdo pela quainepdmido néo deve ser
esfarelado ou quebrado.

NASTERID A néo é indicado para mulheres.

N&o se sabe se a finasterida é excretada no latermo.

Uso Pediatrico:

NASTERID A néo é indicado para criangas.

Uso em Idosos:

Né&o foram realizados estudos clinicos com NASTERIEm idosos com calvicie de padrdo masculino.

Dirigir ou operar maquinas:

N&o existem dados que sugiram que NASTERID A a&eatapacidade de conduzir veiculos ou operar mésgjuina

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Néao foram identificadas interacdes medicamentosamjportancia clinica. A finasterida parece nataaie sistema enzimatico ligado ao
citocromo P450, responsavel pela metabolizagdo etéicatdes. Os compostos que foram testados em &danwiwiram propranolol,
digoxina, gliburida, varfarina, teofilina e antipa e ndo foram verificadas intera¢des.

Embora ndo tenham sido realizados estudos esmecfie interacédo, doses de finasterida de 1 mg @si foram utilizadas em
estudos clinicos concomitantemente com inibidoee&@A, paracetamol, alfabloqueadores, benzodiapegirbetabloqueadores,
bloqueadores dos canais de célcio, nitratos, diosstantagonistas H2, inibidores da HMG-CoA resletanibidores da sintese de
prostaglandina (AINES) e quinolonas, sem evidédeiantera¢des adversas clinicamente significativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BPaeger da umidade.

Prazo de validade: 36 meses ap6s a data de fawiogapressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validadedé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aparéncia: NASTERID A é um comprimido revestido sulcado deocatdo verde

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia recomendada é de um comprimido de #liaramente, com ou sem alimentos.

Geralmente, o uso diario por 3 meses ou mais é&s&de antes que se observe aumento de crescioepitar e/ou prevengao da
gueda de cabelo. O uso continuo é recomendadmpteacdo do maximo beneficio. A interrupcdo datrento reverte o efeito
do medicamento no periodo de 12 meses.

9. REAGOES ADVERSAS

NASTERID A é geralmente bem tolerado. Os efeitogeegbs, normalmente leves, geralmente nédo resulgadescontinuacdo do
tratamento. A finasterida para alopecia androgéfucavaliada quanto a seguranca em estudos chirtjoe envolveram mais de
3.200 homens. Em trés desses estudos, com 12 mhesdisracédo, controlados com placebo, duplo-cegaicéntricos, com
protocolos comparaveis, o perfil de seguranca §ldeaNASTERID A e do placebo foram similares. A awginuagéo do
tratamento em funcgéo de efeito adverso clinicorecoem 1,7% dos 945 homens que receberam NASTERIR®A 2,1% dos 934
homens que receberam placebo. Nesses estudosguistag efeitos adversos comuns (> 1/10@ #/10) relacionados ao
medicamento foram relatados em homens que recebMARBTERID A: diminuicdo da libido (NASTERID A, 1,8%ersus
placebo, 1,3%) e disfuncéo erétil (NASTERID A, 1,8&6sus, placebo, 0,7%). Além disso, a seguintgéieeadversa incomum (>
1/1.000 e< 1/100) foi relatada em homens que receberam NASIER diminuigdo do volume do ejaculado (NASTERID A
0,8% versus placebo 0,4%). Esses efeitos desapareoces homens que descontinuaram o tratamentoneuiims que mantiveram



o tratamento. Em outro estudo, o efeito de NASTERIDD volume do ejaculado foi avaliado e néo féédinte daquele observado
com placebo.

A incidéncia de cada um dos efeitos adversos adimiauiu para<0,3% no quinto ano de tratamento com NASTERID A.

A finasterida também foi estudada na reducéo dw rife cancer de prostata com doses 5 vezes mgisees dose recomendada
para calvicie de padrdo masculino. Em um estudéralado com placebo de 7 anos de duragdo que indi882 homens
saudaveis, dos quais 9.060 tinham dados de bidpgiadstata com agulha disponiveis para andlisdefectado cancer de prostata
em 803 (18,4%) homens que receberam 5 mg de fifdeste1.147 (24,4%) homens que receberam placebo.

No grupo que recebeu 5 mg de finasterida, 280 (6/8fens tiveram cancer de prostata com pontuad®ésleason de 7-10
detectadas por bidpsia com agulha versus 237 (Shb¥hens no grupo placebo. Andlises adicionais sugeue o aumento na
prevaléncia de cancer de préstata de A incidéreieada um dos efeitos adversos acima diminuiu [pard% no quinto ano de
tratamento com NASTERID A.

A finasterida também foi estudada na reducéo dw rife cancer de prostata com doses 5 vezes mgisees dose recomendada
para calvicie de padrdo masculino. Em um estudéralado com placebo de 7 anos de duragdo que indi882 homens
saudaveis, dos quais 9.060 tinham dados de bidpgiadstata com agulha disponiveis para andlisdefectado cancer de prostata
em 803 (18,4%) homens que receberam 5 mg de fifdeste1.147 (24,4%) homens que receberam placebo.

No grupo que recebeu 5 mg de finasterida, 280 (6/8ens tiveram cancer de prostata com pontuad®ésleason de 7-10
detectadas por bidpsia com agulha versus 237 (Shb¥hens no grupo placebo. Andlises adicionais sugeue o aumento na
prevaléncia de cancer de prostata de alto grauvamseno grupo que recebeu 5 mg de finasterida pedexplicado por um viés
devido ao efeito de 5 mg de finasterida no volum@mbstata. Do total de casos de cancer de prabtgaosticados nesse estudo,
aproximadamente 98% foram classificados como iapsulares (estagio clinico T1 ou T2) no diagnéstcsignificancia clinica
dos dados de Gleason 7-10 é desconhecida.

Cancer de mama

A finasterida também foi estudada em homens cometéfe préstata com doses 5 vezes maiores quesaetmsmendada para
calvicie de padrdo masculino. Durante os 4 a 6 do@studo MTPOS, comparativo e controlado comgblacque envolveu 3.047
homens, foram detectados 4 casos de cancer de emrhamens tratados com finasterida 5mg, mas nechsmem homens néo
tratados com finasterida 5mg. Durante os 4 anosstiodo PLESS, controlado com placebo, que envd@@d0® homens, foram
detectados 2 casos de cancer de mama em homemosrabm placebo, mas nenhum caso nos homensgatanh finasterida
5mg. Durante o estudo de 7 anos, controlado conelptaProstate Cancer Prevention Trial (PCPT), que envolveu 18.882, foi
detectado um caso de cancer de mama em homergotcata finasterida 5mg e um caso de cancer de meammaomens tratado
com placebo. Houveram relatos pés-comercializagiwidcer de mama com o uso de finasterida 1mg eSmnejacao entre o uso
prolongado de finasterida e neoplasia de mama irs@iatualmente desconhecida.

Experiéncia Pds-comercializagéo

As seguintes reagOes adversas adicionais foranrta@ps em uso poés-comercializacdo. Como estas eeag@o relatadas
voluntariamente, nem sempre é possivel estimagaéncia ou estabelecer um relacionamento caesalosicdo da droga.

Apds a comercializagdo, foram relatados os seguéfatos adversos:

- reagOes de hipersensibilidade tais como erupgémea, prurido, urticaria e angioedema (incluiedema dos labios, lingua,
garganta e da face);

- depressao;

- diminuig&o da libido que continua ap6s a desoonitdo do tratamento;

- disfuncéo sexual (disfuncéo erétil e distirbiasejaculacédo) que continua ap6s descontinuacdcationiento, sensibilidade e
aumento das mamas, dor testicular, infertilidadesamia e/ou baixa qualidade do sémen. A normdizagu melhoria da
qualidade do sémen tem sido relatada ap6s a descagéo da finasterida.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistndlotificacdes em Vigilancia Sanitaria — OTIVISAisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ougpa Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em estudos clinicos, doses Unicas de finasteridaédd00 mg e doses mudltiplas de até 80 mg/dianthuteés meses ndo causaram
efeitos adversos. Ndo ha recomendacéo de nenhtaiménato especifico para a superdosagem com NASTBRID

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 60019c@ precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS
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