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FENDICAL ®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
COMPRIMIDOS REVESTIDOS

1 mg
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Fendical’®

finasterida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
FENDICAL®: cartucho contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

VIA ORAL

COMPOSICAO

L= 1 (= o - PP 1mg
EXCIPIENIES™ (.S teiiiiiiiiiiiiiiiii e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeenaees 1 comprimido

*(estearato de magnésio, lactose, celulose migtatina, croscarmelose sddica, dioxido de silicio,
laurilsulfato de sddio, dioxido de titanio, mix bgromelose + macrogol, povidona, talco, corante
amarelo crepusculo, corante vermelho eritrosina).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

FENDICAL® é indicado para o tratamento de homens com caldieipadrdo masculino
(alopecia androgénica), para aumentar o crescimenpoevenir a queda adicional de
cabelo.

FENDICAL(? ndo é indicado para mulheres ou criangas (VRPVERTENCIAS E
PRECAUCOES/Gravidez e RESULTADOS DE EFICACIA).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos em Homens

A eficacia de finasterida foi demonstrada em tdados que incluiram 1.879 homens de
18 a 41 anos de idade com perda de cabelo levadarata, porém ndo completa, na area
do vértex e frontal/intermediaria. Nesses estuaosrescimento capilar foi avaliado
através da utilizacdo de quatro medidas, incluicmittagem de cabelos, classificacdo de
fotografias da cabeca por um painel de dermatdlgjigspecialistas, avaliacdo do
pesquisador e autoavaliacéo feita pelo paciente.

Nos dois estudos em homens com perda de cabelértexyo tratamento com finasterida
continuou por 5 anos, periodo durante o qual osepts apresentaram melhora nos
primeiros trés meses de uso, em comparacdo tamboocperiodo basal como com o
placebo. O tratamento com finasterida durante 5 aggultou em estabilizacdo da perda de
cabelo em 90% dos homens, com base na avaliagégrdtita, e em 93%, com base na
avaliacao do pesquisador. Além disso, foi rela@amento do crescimento de cabelos por
65% dos homens que receberam finasterida com laasentagem de cabeloge(sus 0%

no grupo placebo), por 48% com base na avaliactogriafica {ersus 6% no grupo
placebo) e por 77% com base na avaliagdo do pesipuigersus 15% no grupo placebo).
Em contrapartida, no grupo placebo, observou-sdapde cabelo gradual ao longo do
tempo em 100% dos homens com base na contagenbelesgersus 35% dos homens
que receberam finasterida), em 75% com base n&agdalfotograficaversus 10% dos
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homens que receberam finasterida) e em 38% com rms#valiacdo do pesquisador
(versus 7% dos homens tratados com finasterida). Além dmssutoavaliacdo feita pelos
pacientes demonstrou aumento significativo na dadsi do cabelo, diminuicdo na perda
de cabelo e melhora da aparéncia do cabelo dusaates de tratamento com finasterida.
Enquanto as avaliagcdes do cabelo, em comparacamqmeniodo basal, foram melhores
em homens tratados com finasterida por 2 anos anuiram de forma gradual
subsequentemente (por exemplo, aumento de 88dicaltklo em uma area representativa
de 5,1 cm2 em 2 anos e aumento de 38 fios de cabeld anos), a perda de cabelo no
grupo placebo piorou progressivamente em comparagam periodo basal (reducéo de
50 fios de cabelo em 2 anos e 239 fios de cabel® emos). Assim, com base nessas
quatro medidas, a diferenca entre os grupos dameatto continuou aumentando ao longo
de 5 anos dos estudos.

Um estudo com duracdo de 12 meses, que incluiu iommem perda de cabelo na area
frontal/intermediaria, também demonstrou melhomgnifcativa no crescimento e na
aparéncia do couro cabeludo, conforme as mesmasasetkescritas acima.

Um estudo controlado por placebo, de 48 semandsirdgdo, desenhado para determinar
o efeito de finasterida nas fases do ciclo de oresdo capilar (fase de crescimento
[anadgena] e fase de repouso [telégena]) na caldiwigértex, incluiu 212 homens com
alopecia androgénica. No periodo basal e em 48remmna contagem total de cabelos, na
fase telogena e na fase anagena, foi obtida emaweasalvo de 1 cm2 do couro cabeludo.
O tratamento com finasterida aumentou o nimerabelas na fase anagena, enquanto os
homens do grupo placebo perderam cabelos nesta Ease48 semanas, os homens
tratados com finasterida mostraram aumento reaonéagem total de cabelos e na fase
anagena, de 17 e 27 cabelos, respectivamente,rapacacdo com o placebo.

Esse aumento na contagem de cabelos na fase anagecamparacdo com a contagem
total de cabelos, levou a uma melhora real na raré&genal/telogena de 47%, em 48
semanas, em homens tratados com finasterida, cadgpaio placebo. Esses dados
fornecem evidéncias diretas de que o tratamentofoc@sterida promove a conversao de
foliculos capilares para a fase de crescimento ativ

Em resumo, esses estudos demonstraram que o tréacwn finasterida aumenta o
crescimento capilar e previne a perda de cabeloiom@dl em homens com alopecia
androgénica.

Estudos em Mulheres

A falta de eficacia foi demonstrada em mulheres-méropausicas com alopecia
androgénica, tratadas com finasterida, em um estadtvolado por placebo de 12 meses
de duracdo (n= 137). Essas mulheres n&o apresentalhora nos parametros de
contagem de cabelo, autoavaliacéo feita pela p&ciamaliacdo pelo pesquisador ou nas
classificagbes baseadas em fotografias padronizadasomparagdo com o grupo placebo
(vejaINDICACOES).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS FARMACOLOGIA CLIN ICA
Mecanismo de Acao

A finasterida € um inibidor competitivo e espedifita 5e-redutase do tipo Il, capaz de
formar lentamente com esta um complexo enzimastavel. Oturnover desse complexo
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€ extremamente lento.y(t~ 30 dias). A finasterida ndo tem afinidade petgeptor
andrégeno e nao possui efeitos androgénicos, dnbig@nicos, estrogénicos,
antiestrogénicos ou progestacionais. A inibicAosalesnzima bloqueia a converséo
periférica da testosterona ao andrégeno diidratestona (DHT), resultando em reducdes
significativas das concentracfes séricas e teddimiDHT. A finasterida produz rapida
reducdo dos niveis séricos de DHT, alcancando ssgwesignificativa no periodo de 24
horas ap0s a administracéo.

Os foliculos capilares contém aaSedutase do tipo Il. Em homens com alopecia
androgénica, a area calva possui foliculos capgilam@niaturizados e quantidades
aumentadas de DHT. A administracdo de finasterid@sses homens diminui as
concentracdes de DHT no soro e no couro cabeludm Alisso, homens com deficiéncia
genética de b-redutase do tipo Il ndo apresentam alopecia aBdicg. Esses dados e 0s
resultados dos estudos clinicos comprovam queaatérida inibe o processo responsavel
pela miniaturizacdo dos foliculos capilares do cocabeludo, levando a reversdo do
processo de calvicie.

Absorcao

Em relacdo a uma dose intravenosa de referénbiadesponibilidade oral da finasterida é
de aproximadamente 80%. A biodisponibilidade néprejudicada pelos alimentos. A
concentracdo plasmatica maxima da finasteridaamedéda aproximadamente 2 horas apoés
a ingestao, e a absorcéo é completa depois deh®mas.

Distribuicédo

A ligacdo as proteinas plasméticas é de aproximeutEn®3%. O volume de distribuicéo

da finasterida é de aproximadamente 76 litros. Ap@siministracdo de multiplas doses,
ocorre pequeno acumulo de finasterida no plasmae&ado de equilibrio, ap6s uma dose
de 1 mg/dia, a concentracdo plasmatica maxima riestérida atingiu em meédia 9,2

ng/mL, alcancada 1 a 2 horas apos a dose; a@Jifoi de 53 ngeh/mL.

A finasterida foi detectada no liquor (liquido defeaquidiano - LCR), mas a medicacao

parece ndo se concentrar preferencialmente no Lk quantidade muito pequena de
finasterida também foi detectada no liquido semieahdividuos sob uso de finasterida.

Metabolismo

A finasterida € metabolizada principalmente peleEamilia 3A4 do sistema enzimatico do
citocromo P450. Apés uma dose oral de finasteridecatla com & em homens, foram
identificados dois metabdlitos da finasterida gosspem apenas uma pequena fracdo da
atividade inibitoria da o redutase da finasterida.

Eliminacao

Ap6s uma dose oral de finasterida marcada cdfne@ homens, 39% da dose foram
excretados na urina na forma de metabdlitos (padast os efeitos, ndo se encontrou
medicamento inalterado na urina) e 57% da dose fotam excretados nas fezes. A
depuracdo plasmatica € de aproximadamente 165 mlL/Aitaxa de eliminacdo da
finasterida diminui um pouco com a idade. A meidaviterminal média é de
aproximadamente 5 a 6 horas em homens de 18-60dandade e de 8 horas em homens
com mais de 70 anos de idade. Esses achados rei@posnportancia clinica e, portanto,
nao servem como base para a reducdo da dose eantpaddosos.
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FARMACODINAMICA

A finasterida ndo apresentou efeito sobre os niggmulantes de cortisol, horménio
estimulante da tiroide ou tiroxina, nem efeito solor perfil lipidico do plasma (por
exemplo, colesterol total, lipoproteinas de baigasidade, lipoproteinas de alta densidade
e triglicérides) ou sobre a densidade mineral édSeaestudos clinicos, com a finasterida,
nao foram detectados efeitos significativos no lamim luteinizante (LH), hormdnio
foliculo estimulante (FSH), estradiol ou prolacti@estimulo do horménio de liberagéo
da gonadotrofina (GnRH) nos niveis de LH ou FSH fdaalterado, indicando que o
controle regulatério do eixo hipofisario-testicutgo foi afetado. O nivel de testosterona
circulante aumentou aproximadamente 10-15% compacaxin o placebo, entretanto
mantendo-se dentro do nivel fisiolégico. Nao hoefaito nos parametros do sémem em
homens tratados com finasterida 1 mg/dia por 4&sam

A finasterida parece ter inibido tanto o metabotisdo esteroide g como o0 do & e,
consequentemente, parece ter apresentado efditdiii sobre as atividades hepatica e
periférica da &-redutase tipo Il. Os niveis seéricos dos metat®lita DHT —
androstenediol glicuronida e androsterona glicwl@nt também apresentaram reducéo
significativa. Este padrdo metabdlico € semelhateobservado em individuos com
deficiéncia genética de ofedutase tipo Il, que apresentam niveis acentuelwlkEm
diminuidos de DHT e que nédo sofrem de calvicieattdp masculino.

4. CONTRAINDICACOES
» Pacientes com hipersensibilidade a qualquer comnmperi® produto;
« FENDICAL® nao é indicado para mulheres ou criancas.

Este medicamento € contraindicado para uso por muéres e criangas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em estudos clinicos com finasterida, que incluiteomens de 18 a 41 anos de idade, a
concentracdo sérica média de antigeno prostatpeciEo (PSA) diminuiu de 0,7 ng/mL
no periodo basal para 0,5 ng/mL nd fi#s. Quando a finasterida for administrada para o
tratamento da calvicie de padrdo masculino em hsmeais velhos, com hiperplasia
prostatica benigna (HPB), deve-se levar em corespd@er que, nesses casos, 0s nhiveis de
PSA diminuem aproximadamente 50%.

Gravidez e lactacdo - Categoria de risco: X

FENDICAL® é contraindicado para mulheres gravidas ou qusapogngravidar.

Devido a capacidade dos inibidores dafedutase do tipo Il, como a finasterida, de inibir
a conversdo de testosterona em diidrotestostenmnalguns tecidos, essas medicacdes
podem causar anormalidades na genitalia externfetde do sexo masculino, quando
administradas a mulheres gravidas.

Mulheres gravidas ou que possam engravidar nao ndemwnusear comprimidos
esfarelados ou quebrados de FENDIEAldevido & possibilidade de absorcdo da
finasterida e do risco potencial subsequente paréeto do sexo masculino. Os
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comprimidos séo revestidos para prevenir o contato o ingrediente ativo durante o
manuseio, razao pela qual o comprimido ndo devesfarelado ou quebrado.

FENDICAL ® n&o é indicado para mulheres.

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

Uso Pediatrico:

FENDICAL® nao é indicado para criancas.

Uso em ldosos:

N&o foram realizados estudos clinicos com FENDI&Adm idosos com calvicie de
padrao masculino.

Dirigir ou operar maquinas:

N&o existem dados que sugiram que FENDI&Alete a capacidade de conduzir veiculos
ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o foram identificadas interacdes medicamentosasngortancia clinica. A finasterida
parece nao afetar o sistema enzimatico ligado smromo P450, responsavel pela
metabolizacdo de medicagbes. Os compostos que fastados em homens incluiram
propranolol, digoxina, gliburida, varfarina, teofd e antipirina e ndo foram verificadas
interacoes.

Embora ndo tenham sido realizados estudos especii interacdo, doses de finasterida
de 1 mg ou mais foram utilizadas em estudos ckén@mmcomitantemente com inibidores
da ECA, paracetamol, alfabloqueadores, benzodiapegi betabloqueadores,
bloqueadores dos canais de célcio, nitratos, diosgt antagonistas A inibidores da
HMG-CoA redutase, inibidores da sintese de prostaiyha (AINES) e quinolonas, sem
evidéncia de interacdes adversas clinicamentefsigtivas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BtGeger da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia: FENDICAL® é um comprimido branco, triangular, revestido oasalméo a
alaranjado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia recomendada € de um comprimido de 1dmgamente, com ou sem
alimentos.

Geralmente, 0 uso diario por 3 meses ou mais é&gé@ie antes que se observe aumento
de crescimento capilar e/ou prevenc¢do da quedalidac O uso continuo € recomendado
para obtencdo do maximo beneficio. A interrupcaotrdtamento reverte o efeito do
medicamento no periodo de 12 meses.
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9. REACOES ADVERSAS

FENDICAL® é geralmente bem tolerado. Os efeitos adversosnatmente leves,
geralmente ndo resultam na descontinuacdo do &atamA finasterida para alopecia
androgénica foi avaliada quanto a seguranca endastlinicos que envolveram mais de
3.200 homens. Em trés desses estudos, com 12 rdesdsracdo, controlados com
placebo, duplo-cegos, multicéntricos, com protogaomparaveis, o perfil de seguranca
global da finasterida e do placebo foram similafeslescontinuacdo do tratamento em
funcdo de efeito adverso clinico ocorreu em 1,7% €45 homens que receberam
finasterida e em 2,1% dos 934 homens que recebetacebo. Nesses estudos, 0s
seguintes efeitos adversos comuns (> 1/180LA0) relacionados ao medicamento foram
relatados em homens que receberam finasteridandgiigdio da libido (finasterida, 1,8%
versus placebo, 1,3%) e disfungéo erétil (finasterida%d \&rsus, placebo, 0,7%). Além
disso, a seguinte reacdo adversa incomum (> 1/2600/100) foi relatada em homens
que receberam a finasterida: diminuicdo do volumejdculado (finasterida, 0,8%érsus
placebo 0,4%). Esses efeitos desapareceram nosibaue descontinuaram o tratamento
e em muitos que mantiveram o tratamento. Em owudtode, o efeito da finasterida no
volume do ejaculado foi avaliado e néo foi difeeetiquele observado com placebo.

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

A finasterida também foi estudada na reducdo dw e cancer de préstata com doses 5
vezes maiores que a dose recomendada para caleipadrdo masculino. Em um estudo
controlado com placebo de 7 anos de duragdo queunts.882 homens saudaveis, dos
quais 9.060 tinham dados de bidpsia de prostataagpriiha disponiveis para anélise, foi
detectado cancer de préstata em 803 (18,4%) hoquenszceberam 5 mg de finasterida e
1.147 (24,4%) homens que receberam placebo.

No grupo que recebeu 5 mg de finasterida, 280 (bhttens tiveram cancer de prostata
com pontuacdes de Gleason de 7-10 detectadasquwidbicom agulhgersus 237 (5,1%)
homens no grupo placebo. Andlises adicionais sogeree 0 aumento na prevaléncia de
cancer de prostata de alto grau observado no giupaecebeu 5 mg de finasterida pode
ser explicado por um viés devido ao efeito de Sdadinasterida no volume da prostata.
Do total de casos de cancer de prOstata diagndsticaesse estudo, aproximadamente
98% foram classificados como intracapsulares (estdgnico T1 ou T2) no diagndstico. A
significancia clinica dos dados de Gleason 7-18seahhecida.

Cancer de mama

A finasterida também foi estudada em homens coroecale prostata com doses 5 vezes
maiores que a dose recomendada para calvicie da&opadsculino. Durante os 4 a 6 anos
do estudo MTPQOS, comparativo e controlado com placque envolveu 3.047 homens,
foram detectados 4 casos de cancer de mama em $fidra@ados com finasterida 5mg,
mas nenhum caso em homens néo tratados com fidasteng. Durante os 4 anos do
estudo PLESS, controlado com placebo, que envd0d0 homens, foram detectados 2
casos de cancer de mama em homens tratados cogb@lacas nenhum caso nos homens
tratados com finasterida 5mg. Durante o estudo dmnds, controlado com placebo,
Prostate Cancer Prevention Trial (PCPT), que envolveu 18.882, foi detectado um daso
cancer de mama em homens tratado com finasterigae5imm caso de cancer de mama em
homens tratado com placebo. Houveram relatos poemializacdo de cancer de mama
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com o uso de finasterida 1mg e 5Smgrelacdo entre o uso prolongado de finasterida e
neoplasia de manmaasculina é atualmente desconhecida.

Experiéncia Pés-comercializagcdo

As seguintes reacfes adversas adicionais foranmrtaelgs em uso pos-comercializacao.
Como estas reacdes sdo relatadas voluntariameste, sempre € possivel estimar a
frequéncia ou estabelecer um relacionamento cawsgbosicdo da droga.

Apos a comercializacéo, foram relatados os segueftatos adversos:

- reacdes de hipersensibilidade tais como erupgémea, prurido, urticaria e angioedema
(incluindo edema dos labios, lingua, garganta ack);

- depresséo;

- diminuicéo da libido que continua apés a desooitdo do tratamento;

-disfuncdo sexual (disfuncdo erétil e disturbios €aculacdo) que continua apos
descontinuacdo do tratamento, sensibilidade e a@omdas mamas, dor testicular,

infertilidade masculina e/ou baixa qualidade do es&nA normalizacdo ou melhoria da

qualidade do sémen tem sido relatada ap0ds a desgagéo da finasterida.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Em estudos clinicos, doses Unicas de finasterigaad00 mg e doses multiplas de até 80

mg/dia durante trés meses ndo causaram efeitogsadveNado ha recomendacdo de
nenhum tratamento especifico para a superdosagenFrESIDICAL®.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, secé precisar de mais
orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricagéo e Validade: Vide Cartucho.
Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n°® 47.156

Registro MS n° 1.0550.0154.002-8

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndustria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aproada pela Anvisa em 15/10/2013
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Numero do
expediente

Nome do
assunto

Data da
notificacdo/peticao

Data da
aprovacao da
peticédo

Itens alterados

0823066/13-8

10457 -
SIMILAR -
Incluséo Inicial
de Texto de
Bula—- RDC
60/12

30/09/2013

30/09/2013

N&o se aplica
(verséo inicial)

Gerado no momentq
do peticionamento
eletrénico

10450 —
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de Textq
de Bula—- RDC

60/12

18/11/2013

N&o se aplica

- Informacdes de
seguranca: Reac0
adversas




