FINASTERIDA

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA

Comprimido Revestido

1mg




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

finasterida
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 1 mg de finasterida ac@amwhdos em embalagem com 10, 15, 20, 30, 40 donigws e embalagem
hospitalar com 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
finasterida
excipiente* g.S.p. «ooccveveerreineeennn

1mg
1 comp. rev.

*Excipientes: povidona, alcool etilico, estearate mhagnésio croscarmelose sddica, lactose, lad@ilsulde sédio, alcool
polivinilico, talco, macrogol, 6xido de ferro amiagdxido de ferro vermelho, didxido de tithniopagpurificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

A finasterida é indicado para o tratamento de henwem calvicie de padrdo masculino (alopecia arédiiog), para aumentar o
crescimento e prevenir a queda adicional de cabelo.

A finasterida née indicado para mulheres ou criancas (WERTENCIAS E PRECAUCOES/Gravidez e RESULTADOS
DE EFICACIA).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos em Homens

A eficacia de finasterida foi demonstrada em tedgdds que incluiram 1.879 homens de 18 a 41 anmade com perda de cabelo
leve a moderada, porém ndo completa, na area tex\&frontal/intermediaria. Nesses estudos, ainesnto capilar foi avaliado
através da utilizagdo de quatro medidas, inclugaitagem de cabelos, classificagdo de fotografiasteca por um painel de
dermatologistas especialistas, avaliagao do pestdpi® autoavaliagdo feita pelo paciente. Nos ekiisdos em homens com perda
de cabelo no vértex, o tratamento com finasteratdimuou por 5 anos, periodo durante o qual osepses apresentaram melhora
nos primeiros trés meses de uso, em comparacaodamt o periodo basal como com o placebo. O trat@memm a finasterida
durante 5 anos resultou em estabilizacdo da perdaloelo em 90% dos homens, com base na avaliaigfiéfica, e em 93%,
com base na avaliacdo do pesquisador. Além dissoelfitado aumento do crescimento de cabelos ¥ 6os homens que
receberam a finasterida com base na contagem d®sdlersus 0% no grupo placebo), por 48% com base na avali@tégrafica
(versus 6% no grupo placebo) e por 77% com base na avalidg®pesquisadorgrsusl5% no grupo placebo). Em contrapartida,
no grupo placebo, observou-se perda de cabelo@raddongo do tempo em 100% dos homens com basentagem de cabelos
(versus 35% dos homens que receberam finasterida ), emctfobase na avaliagdo fotografizargus 10% dos homens que
receberam finasterida) e em 38% com base na a&alidg pesquisadoversus 7% dos homens tratados com finasterida). Além
disso, a autoavaliacdo feita pelos pacientes demoonaumento significativo na densidade do cabdiiminuicdo na perda de
cabelo e melhora da aparéncia do cabelo duramtesde tratamento com a finasterida . Enquanavalgac6es do cabelo, em
comparagao com o periodo basal, foram melhoresoeneis tratados com a finasterida por 2 anos e dirmam de forma gradual
subsequentemente (por exemplo, aumento de 88diaslttlo em uma area representativa de 5,1 cm2amos2e aumento de 38
fios de cabelo em 5 anos), a perda de cabelo mmogulacebo piorou progressivamente em comparac@oacperiodo basal
(reducéo de 50 fios de cabelo em 2 anos e 23@&asbelo em 5 anos). Assim, com base nessas quediidas, a diferenca entre
0s grupos de tratamento continuou aumentando go lde 5 anos dos estudos.

Um estudo com duracgédo de 12 meses, que incluiu foom@m perda de cabelo na area frontal/intermeditambém demonstrou
melhora significativa no crescimento e na aparéthaieouro cabeludo, conforme as mesmas medidastdsscima.

Um estudo controlado por placebo, de 48 semandsmdgao, desenhado para determinar o efeito detéinda nas fases do ciclo
de crescimento capilar (fase de crescimento [ar@dgefase de repouso [telégena]) na calvicie dexgincluiu 212 homens com
alopecia androgénica. No periodo basal e em 48rsemmna contagem total de cabelos, na fase tel@padase anagena, foi obtida
em uma area-alvo de 1 cm2 do couro cabeludo. @metto com a finasterida aumentou o niumero de aabel fase anagena,
enquanto os homens do grupo placebo perderam satesta fase. Em 48 semanas, os homens trataddgestarida mostraram
aumento real na contagem total de cabelos e naf@sgna, de 17 e 27 cabelos, respectivamentgrapacacdo 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 semandsyreems tratados com finasterida, comparado aelptadEsses dados
fornecem evidéncias diretas de que o tratamento fowmsterida promove a conversdo de foliculos eegsl para a fase de
crescimento ativo.

Em resumo, esses estudos demonstraram que o tratanten finasterida aumenta o crescimento capilpregine a perda de
cabelo adicional em homens com alopecia androgénica

Estudos em Mulheres

A falta de eficacia foi demonstrada em mulheresrpéropéausicas com alopecia androgénica, tratadasfinasterida, em um
estudo controlado por placebo de 12 meses de dufagal37).

Essas mulheres n&o apresentaram melhora nos parsitietcontagem de cabelo, autoavaliagéo feitapgaeliente, avaliagdo pelo
pesquisador ou nas classificacdes baseadas emrafisg padronizadas, em comparagdo com O grupoelplaqveja
INDICAGOES).

3. CARACTERiSTICAS FARMACOLOGICAS
FARMACOLOGIA CLINICA
Mecanismo de A¢éo



A finasterida € um inibidor competitivo e espedfita 5-a—redutase do tipo Il, capaz de formar lentamente esta um complexo
enzimético estavel. @rnover desse complexo é extremamente lentol(t3® dias). A finasterida ndo tem afinidade pel@péor
andrégeno e néo possui efeitos androgénicos, dnbigénicos, estrogénicos, antiestrogénicos ou ptagenais. A inibicdo dessa
enzima bloqueia a conversdo periférica da testwsierao andrégeno diidrotestosterona (DHT), resudtaem reducdes
significativas das concentracdes séricas e tecddaiDHT. A finasterida produz rapida reducédo diogis séricos de DHT,
alcangando supressao significativa no periodo degas apds a administragao.

Os foliculos capilares contém adb-redutase do tipo Il. Em homens com alopecia andiogéa area calva possui foliculos
capilares miniaturizados e quantidades aumentag@aHT. A administracdo de finasterida a esses hsndiminui as
concentrag6es de DHT no soro e no couro cabelulém Aisso, homens com deficiéncia genética-ee-fedutase do tipo Il ndo
apresentam alopecia androgénica. Esses dadosesulgdos dos estudos clinicos comprovam que stéinda inibe o processo
responséavel pela miniaturizagéo dos foliculos eagsl do couro cabeludo, levando a reversdo dogsocke calvicie.

Absorcéo

Em relagdo a uma dose intravenosa de referénclapdisponibilidade 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 ingestéao, 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 multiplas dosesyrecpequeno acumulo de finasterida no plasma. ate de equilibrio, apés
uma dose de 1 mg/dia, a concentragdo plasmaticemade finasterida atingiu em média 9,2 ng/mL, radedla 1 a 2 horas ap6s a
dose; a AUC(0-24 h) foi de 53 ngeh/mL.

A finasterida foi detectada no liquor (liqguido defsaquidiano - LCR), mas a medicacdo parece naoca®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 fit=mds dois metabdlitos da finasterida que possapemas uma pequena
fragdo da atividade inibitéria da&-redutase da finasterida.

Eliminacéo

Apods uma dose oral de finasterida marcada com @ilhanens, 39% da dose foram excretados na urifarma de metabdlitos
(para todos os efeitos, ndo se encontrou medicanmealterado na urina) e 57% da dose total foragretados nas fezes. A
depuracdo plasmatica é de aproximadamente 165 mlLAniaxa de eliminacdo da finasterida diminui uougo com a idade. A
meia-vida terminal média é de aproximadamente hiaréis em homens de 18-60 anos de idade e de 8 érarhomens com mais
de 70 anos de idade. Esses achados ndo possuertamofzoclinica e, portanto, ndo servem como basg @ 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 6Seaestudos clinicos, com a finasterida, ndo forateadados efeitos significativos
no hormdnio luteinizante (LH), horménio foliculctiesulante (FSH), estradiol ou prolactina. O estiondd hormonio de liberacdo
da gonadotrofina (GnRH) nos niveis de LH ou FSH fidi@alterado, indicando que o controle regulatd® eixo hipofisario-
testicular ndo foi afetado. O nivel de testosteroimeulante aumentou aproximadamente 10-15% cordpacam o placebo,
entretanto mantendo-se dentro do nivel fisiologi@o houve efeito nos parametros do sémem em hamaados com finasterida
1 mg/dia por 48 semanas.

A finasterida parece ter inibido tanto o metabotisto esteréide C19 como o do C21 e, consequentenparece ter apresentado
efeito inibitrio sobre as atividades hepética éfgrca da S-redutase tipo Il. Os niveis séricos dos metabdlitasDHT —
androstenediol glicuronida e androsterona glicuteni também apresentaram reducdo significativee fatirdo metabdlico é
semelhante ao observado em individuos com defieiérenética de db-redutase tipo Il, que apresentam niveis acentuademe
diminuidos de DHT e que néo sofrem de calvice dedmmasculino.

4. CONTRAINDICAGOES
. Pacientes com hipersensibilidade a qualquer conmperm® produto;
. A finasterida néo é indicado para mulheres ou cean

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 a finasterida, que inalilmens de 18 a 41 anos de idade, a concentragéa siédia de antigeno
prostatico especifico (PSA) diminuiu de 0,7 ng/mb periodo basal para 0,5 ng/mL no 120 més. Quantlnaaterida for
administrado para o tratamento da calvicie de pagh@sculino em homens mais velhos, com hiperpfasstatica benigna (HPB),
deve-se levar em consideragdo que, nesses castgeissde PSA diminuem aproximadamente 50%.

Gravidez e lactacéo - Categoria de risco: X

A finasterida é contraindicado para mulheres giioli que possam engravidar.

Devido a capacidade dos inibidores daxSredutase do tipo Il, como a finasterida, de inéiconversdo 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 ndardevenusear comprimidos esfarelados ou quebradfisadterida, devido a
possibilidade de absorcdo da finasterida e do fistencial subsequente para o feto do sexo maeculls comprimidos sé&o
revestidos para prevenir o contato com o ingrediaiivo durante o manuseio, razdo pela qual o domgw ndo deve ser
esfarelado ou quebrado.



FINASTERIDA néo é indicado para mulheres.
N&o se sabe se a finasterida é excretada no latermo.

Uso Pediatrico:
A finasterida néo é indicado para criancas.

Uso em ldosos:
Né&o foram realizados estudos clinicos com finadegim idosos com calvicie de padrdo masculino.

Dirigir ou operar maquinas:
Né&o existem dados que sugiram que a finasterida afeapacidade de conduzir veiculos ou operar imggju

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram identificadas interagdes medicamentosasngortancia clinica. A finasterida parece naddaafe sistema enzimatico
ligado ao citocromo P450, responsavel pela metadgiio de medicagfes. Os compostos que foram testadbomens incluiram
propranolol, digoxina, gliburida, varfarina, teofd e antipirina e ndo foram verificadas interagdes

Embora ndo tenham sido realizados estudos esmecie interacédo, doses de finasterida de 1 mg @si foram utilizadas em
estudos clinicos concomitantemente com inibidoee&@A, paracetamol, alfabloqueadores, benzodiapegirbetabloqueadores,
blogueadores dos canais de célcio, nitratos, diosstantagonistas H2, inibidores da HMG-CoA reseitanibidores 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@)3@roteger da umidade.

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

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia: Comprimido revestido, marrom, circular, biconvexmonossectado.

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 #liamamente, com ou sem alimentos.

Geralmente, o uso diario por 3 meses ou mais é&s@&de antes que se observe aumento de crescicagitar e/ou prevencao da
queda de cabelo. O uso continuo é recomendadmpteacdo do méaximo beneficio. A interrup¢do datregnto reverte o efeito
do medicamento no periodo de 12 meses.

9. REACOES ADVERSAS

A finasterida é geralmente bem tolerado. Os efeitheersos, normalmente leves, geralmente ndo aesula descontinuagdo 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 mhesdisracdo, controlados com placebo, duplo-cegadtjcéntricos, com
protocolos comparaveis, o perfil de seguranca ¢loleaPROPECIA® e do placebo foram similares. A desouacdo do
tratamento em funcao de efeito adverso clinicorecoem 1,7% dos 945 homens que receberam a fiiasteem 2,1% dos 934
homens que receberam placebo. Nesses estudosguistes efeitos adversos comuns (> 1/10& &/10) relacionados ao
medicamento foram relatados em homens que receberdmasterida: diminuicdo da libido (finasterida8% versus placebo,
1,3%) e disfungéo erétil (finasterida, 1,3@sus, placebo, 0,7%). Além disso, a seguinte reacderadvincomum (> 1/1.000<e
1/100) foi relatada em homens que receberam findatediminuicdo do volume do ejaculado (finastari@,8%versus placebo
0,4%). Esses efeitos desapareceram nos homensesgcentinuaram o tratamento e em muitos que maativer tratamento. Em
outro estudo, o efeito de finasterida no volumejdoulado foi avaliado e néo foi diferente daqoéleervado com placebo.

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

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 indi8i882 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 (68ens tiveram cancer de préstata com pontuad®ésleason de 7-10
detectadas por bidpsia com agutlleasus 237 (5,1%) homens no grupo placebo. Analises athisosugerem gque o aumento na
prevaléncia de cancer de prostata de alto grauvazseno 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 diagnosticsignificancia clinica
dos dados de Gleason 7-10 é desconhecida.

Cancer de mama

A finasterida também foi estudada em homens comecéfe préstata com doses 5 vezes maiores quesaetmsmendada para
calvicie de padrdo masculino. Durante os 4 a 6 do@studo MTPOS, comparativo e controlado comegblacque envolveu 3.047
homens, foram detectados 4 casos de cancer de emamamens tratados com finasterida 5mg, mas neshsmem homens

ndo tratados com finasterida 5mg. Durante os 4 do@studo PLESS, controlado com placebo, que eewd@040 homens, foram
detectados 2 casos de cancer de mama em homemosrabm placebo, mas nenhum caso nos homensfgatanh 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-comercializagimidcer de mama com o uso de finasterida 1mg e/Snetpcao entre o uso
prolongado de finasterida e neoplasia de mama fies@iatualmente desconhecida.

Experiéncia Pds-comercializagéo



As seguintes reagOes adversas adicionais foranrta@ps em uso pods-comercializacdo. Como estas e®ag@o relatadas
voluntariamente, nem sempre é possivel estimagaéncia ou estabelecer um relacionamento caesalosicéo da droga.

Apds a comercializagédo, 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 desoonttdo do tratamento;

- disfuncéo sexual (disfuncéo erétil e distirbiasejhaculacdo) que continua apds descontinuagcacationento, sensibilidade e
aumento das mamas, dor testicular, infertilidadesamina e/ou baixa qualidade do sémen. A normdzagu melhoria da
qualidade do sémen tem sido relatada ap6s a descagéo da finasterida.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2675.0075
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann — CRE3SR 2

Registrado porNOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
Av. Ceci, 820

Bairro Tamboré

CEP 06.460-120 - Barueri/SP

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia/SP
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de aprovacao Itens alterados
expediente notificagcao/peticdo da peticdo
N&o houve alteracao no
(10459) GENERICO o de bula.
-~ Inclusao Inicial de ubmisséo eletrénica
0885894132 21/10/2013 21/10/2013 apenas para
Texto de Bula . s
disponibilizagéo do texto
de bula no Bulario
eletrbnico da ANVISA.
(10452) -
GENERICO -
NA Notificagdo de 06/03/2014 06/03/2014 N/A

Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/17




