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Finarid®

finasterida

Essa precaugao é necessaria porque, quando uma mulher gravida de um feto do sexo masculino absorve o
ingrediente ativo de Finarid® por via oral ou pela pele, o feto pode nascer com anomalias nos érgéos sexuais;

prostata esta associado com o aumento de 3 vezes do risco de retengao urindria aguda e cirurgia da
prostata. Homens com prostatas aumentadas também apresentam 3 vezes mais probabilidade de
sintomas urinarios moderados a graves ou reducdo do fluxo urinario do que homens com

portanto, consulte um médico caso uma mulher grévida entre em contat ativo de Finarid®.

prostatas menores. 0] desenvolwmento e aumento da prostata e subsequente HPB é dependente de um

E importante ressa\tar porém, que o contato com o ingrediente ativo de Finarid” s6 é possivel quando se
manipula ou do porserem revesndos cs

d o
Finarid”imped
. b

potente a (DHT). A secretada pe\os testiculos e glandulas
adrenais, é convertida a DHT pela 5 tipo II, na prostata, no
figado e na pele onde se liga preferencialmente aos niicleos da células desses tecidos. A finasterida é um

duts

individuos tratados com 5mg/dia de finasterida. A quantidade de finasterida no fluido seminal foi 50 a 100
vezes menor que a dose de finasterida (5 pg) que néo apresentou efeito sobre os niveis circulantes de DHT
emadultos.

Resultados de eficacia: Os dados dos estudos descritos a seguir, que demonstram redug&o do risco de
retencdo urinaria aguda e clrurg\a melhora dos sintomas relacionados a HPB, aumenlo das velccldades
maximas de fluxo dovolume da prostata,

HPB em homens com prostata aumentada. A finasterida, na dose de 5mg/dia, foi avaliado inicialmente em

5 0 Est rantes d [
zgsm;:sf:iiglc:jAPRESENTA(}OES Posso dirigir ou operar miquinas er: uarmo estiver tomando F"::;:;;; ¥ ¥ inibidor competitivo da 5a-r redutase npo Il humana, com aqual forma lentamente um complexo enzimatico  pacientes com sint de HPB e prostata tal digital em dois estudos fase lll, de 1
Posso dirigir ou operar maquinas enquanto estiver tomando Finarid™? N

estéavel. O turnover to (t,,~30 dias). In vitro e in vivo, que ano, duple 0s € com placebo e  em suas extensdes em regime aberto de 5
Embalagens contendo 15, 30, 60, 90, 150 e 300 comprimidos. ;w::;lgtgamzz:f:::;:::paadade‘dedmglrve\culosouoperarmaqmnas a ﬂnaslerlda é um inibidor especwfco da 5 a-redutase tu‘;o Il 'e ndo apresenta afinidade pelo receptor anos de duragao. Dt ch dient d parareceber 5mg/dia de
USO ADULTO Interagdes medicamentosas: Em geral, Finarid” nao int moutre i Noentanto, vocé U (inica de 5mg de finasterida prop rapida redugao d de finasterida, 234 comp\elaram aterapia adicional de 5 anos e foram avaliaveis para analise. Os parametros
DHT, observando-se efeito maximo apés 8 horas. Enquanto os niveis plasmaticos da finasterida variaram ~ de eficacia foram escore dos sintomas, velocidade méaxima de fluxo urinario e volume da préstata. A
USOORAL deve sempre informar ms;\:er;wcendw:g :‘ZZrz atf\?::d:sh y::)dlcamemos que eseja fomando ou planeie fomr, om 34 horas, 0 ivei séicos de DHT permaneceram constants durante este priodo,indicando que s finastrida fof avaliada adicionalmente no estudo PLESS, um esiudo de 4 anos, mulicéntico, duplo-cego
COMPOSICAO Finarid® pode alterar G hamado antigeno especifico prostati PSA); concentragdes plasmaticas do farmaco nao estao com as e lado com placebo que avaliou o efeito da terapia com 5mg/dia de finasterida sobre os
Cadacom ?im\doreveslidocontém' orisso, pse & realizou um dePSA, avise seu 94 P ‘s ti;mando Finarid®. " plasmaticas de DHT. Nos paclentes com HPB, a finasterida, administrada por 4 anos na dose de 5mg/dia, ~ sintomas de HPB e sobre os eventos urologicos relacionados a HPB (intervengao cirlrgica [por exemplo,
fina mrm: ) 5ma f"f m m sdi irurgido-denti ta v ta fazend de algum outro medicament reduziu as de DHT em ap 70% e foi associada a uma redugéo ressecz;ao da prostata e ou retengdo urindria aguda com necessidade de
Excipient o 1 . Nio forme seu médico ou cirurgizo- entst se océ esd @ : d° uso de a'gum outro me ca eNt-  mediana do volume da prostata de aproximadamente 20%. Além disso, os niveis de antigeno especifico ram de modo para o estudo 3.040 pacientes (1.524 para a
Eig:p:Z:IZs amido, celuiose m\crocnslallna dioxido de. silicio, de sodio, Fos, . . P N ,mem :fo oce serperigoso par: prostatico (PSA) foram reduzidos em 50% em relagéo aos valores obtidos na fase inicial, sugerindoredugéo ~finasterida e 1. 516 para o placebo) com idades entre 45 e 78 anos, com sintomas moderados a graves de
este:rato de magnésio, na, &lcool etiico, h didxido de titanio.  Inf P e Pe e e atlEs U = 2 do crescimento da célula epitelial da prostata. A supressao dos niveis de DHT e a regresséo da prostata  HPB e prostata aumentada no exame retal digital, dos quais 3.016 foram avaliaveis quanto & eficécia; 1.883
: Y A N ¥ acientes (1.000 do grupo finasterida, 883 do grupo placebo) completaram o estudo de 4 anos. Também

corante azul indigotina, corante azul brilhante aluminio laca, corante éxido de ferro amarelo e dgua de w h\pe[plasli:aﬂc:,gn:): diminuigao assoclada dos niveis de PSA foram manfdos nos 951(3?&0: ;g%a(fa%;r:‘%z ?oralm aval\(adosave\gcfgad; maxlrrlxa defluxo uﬁn‘;‘:\ogovolu%e da‘;roslata !
osmosereversa. ﬁspecmfls!co. Ci‘mpnmldgcllrculardg:orazulc!aro_ de Finarid® ndo apresentam caracterlsticas dentro d alofisiolégico. A finasterida por 7 a 10 dias a pacientes g Efeito sobre a retenc: indriaagudaea o estudo PLESS, de4 anos, 13,2%

— o

INFORMACOES AO PACIENTE - - = " Lo a prostectom\a 4 medlcamentodcausou redugdo de DHT intraprostatica de aproximadamente 80%. As ~ dos pacientes tratados com placebo apresenlarqm necessidade de cirurgia ou retengao urinaria aguda com

Como este medicamento funciona?
Finarid” é um inibidor da 5-alfa-redutase. Finarid” causa regressao da hipertrofia (aumento do tamanho) da
prostata.

Finarid” diminui o volume aumentado da prostata e alivia os sintomas urinarios. Finarid® ajuda a reduzir o
risco de desenvolvimento de uma incapacidade de urinar repentina (retencdo urindria aguda) e de
necessidade de cirurgia.

Por que este medicamento foi indicado?

Seu médico prescreveu Finarid® porque vocé apresenta uma condigdo conhecida como

quep:
Dosagem: Tome um comprimido revestido de Finarid” diariamente. Siga as orientagdes de seu médico.
Lembre-se que leva muitos anos até que sua prostata aumente o suficiente para causar sintomas de HPB;
da mesma forma, Finarid® pode tratar seus sintomas e controlar a doenga apenas se vocé continuar o
tratamento porumlongo periodo.

Como usar: Pode ser tomado com ou sem alimentos

0 que fazer se eu esquecer de tomar uma dose?

Tente tomar Fmarldm conforrne aprescrigdo médica. No entanto, se vocé deixou de tomar uma dose, devera

prostética benigna (HPB); ou seja, sua prostata, localizada préximo da bexiga, aumentou de tamanho,
d na e

0queéaprostata?
A prostata é uma glandula que existe somente no

homem. Ela é do tamanho de uma noz e esta bexiga

localizada abaixo da bexiga. A prostata envolve a uretra: prostata
uretra - um tubo que transporta a urina da bexiga até o

orificio de saida do pénis (veja o diagrama) - e sua pénis

principal fungdo € produzir fluido para o sémen
(liquido que transporta o esperma).

OqueéaHPB?

AHPB é um aumento benigno da prostata, comum em homens com mais de 50 anos de idade. Como a
prostata esta proxima da bexiga e envolve parte da uretra, este aumento pode prejudicar a capacidade de
urinar. Uma pessoa com HPB pode apresentar alguns sintomas, como necessidade de urinar com
frequéncia (prlnclpalmenle a nowte) sensaqao de urgéncia em urinar, dificuldade em comegar aurinar, fluxo

tomarad ; isto &, na hora regular e sem duplicar a dose.

Siga a orientagdo de seu médico, respeltando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Naoi pao i d
Est i o pode serp i
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Quais efeitos adversos Finarid® pode causar?

médico.

até 10 vezes em relagdo aos niveis pré-

de com 6,6% dos pacientes tratados com finasterida,
uma redugao de 51% do risco de cirurgia ou de retengdo urinaria aguda em 4 anos. A

tratamento. Em voluntarios saudaveis tratados com finasterida por 14 dias, a a0 da terapia
resultou em retorno dos valores de DHT aos niveis pré-tratamento em aproximadamente 2 semanas. Nos
pacientes tratados por trés meses, o volume da prostata, que declinou aproximadamente 20%, retornou
proximo ao valor da fase inicial apos aproximadamente trés meses da descontinuacdo da terapia. A
finasterida n&o apresentou efeito sobre os niveis circulantes de cortisol, estradiol, prolactina, hormdnio

fnastenda reduziu o risco de cirurgiaem 55% (10,1% para o placebo versus 4,6% para finasterida) e reduziu
oriscode reten(;ao unnana aguda em 57% (6,6% para o p\acebo versus 2,8% parafinasterida). Aredugao do
risco i id liagao (4 meses) e foi mantida pelos 4 anos
do estudo (ve]a as F\guras 1 e 2) ATabeIa 1aseguir apresenta as taxas de ocorréncia e a redugéo do risco

estimulante da tiroide ou tiroxina em comparagéo com o placebo. N&o se observou efeito

significativo sobre o perfil lipidico plasmatico (isto €, colesterol total, i

lipoproteinas de alta densidade e triglicérides) ou sobre a densidade mineral dssea. Observou-se aumento
de aproximadamente 15% de horménio luteinizante (LH) e de 9% de horménio foliculo-estimulante (FSH)
nos pacientes tratados por 12 meses; no entanto, estes niveis permaneceram dentro do intervalo fisiolégico.
0O horménio de liberagéo da gonadotrofina (GnRH) estimulou os niveis de LH, e os de FSH n&o sofreram
alteragdo, indicando que o controle regulatorio do eixo hipofisario-testicular néo foi afetado. O tratamento
com finasterida por 24 semanas para avaliar 0s pararnelrcs de sémen em volunlanos saudaveis do sexo
masculino néo revelou efeitos sobre a
morfo\og\a ou pH. Observou-se redugao mediana de 0,6mL do volume ejaculado, com reducdo

Reagdes: Como qualquer medicamento, Finarid” pode provocar efeitos i ou

denominados efeitos adversos. No entanto, estes efeitos ndo sdo comuns e néo afetam a maioria dos
homens. Os efeitos adversos decorrentes do uso de Finarid® podem incluir impoténcia (incapacidade de
obter eregdo) ou menos desejo de manler relaqao sexua\ e alguns homens podem apresenlar também

de esperma total por estes
e foramreversiveis com a descontinuagéo da terapia. Afinasterida parece ter inibido tanto 0 metabolismo do
esteroide C,, como o do C,, e, parece ter
atividades hepauca e penfenca da 5a-redutase tipo II. Os niveis séricos dos metabdlitos da DHT -

alteragdes ou
sexual (esta diminuigao, porém, parece néo interferir com a fungao sexual normal). Em alguns casos, estes
efeitos colaterais com a { do com Finarid” e, caso persistam,

Além disso, alguns homens podem apresentar inchago e/ou sensibilidade nas mamas e relatar reagdes
Y

urindrio fraco ou esvaziar

Em alguns homens, a HPB pode causar problemas graves, incluindo infecgdes urinarias, i
urinar repentina, bem como necessidade de cirurgia; por essa razao, o homem com HPB deve consultar um
meédico.

Quando néo devo usar este medicamento?

Contraindicagdes: Vocé nao deve tomar Finarid”se:

-Apresentou casos de do produto. (Veja o item Composigao);

-A condigéo para a qual Finarid® & mdlcadc ccorre somente em homens. Mulheres e criangas nao devem
tomar Finarid®.

Adverténcias:

Uso id Finarid® ¢ i
Uso Pediatrico: Finarid” néo é indicado para o uso em criangas.
0 que devo dizer para 0 meu médi t tomar Finarid*?

d " h

lérgica: PG , coceira, umcanaelnchaqodos\ab\osedaface)edornostestlcu\os
de  |nf i estes ou quaisg sintomas incomuns.

Oquefazersealg d i d i deumasévez?

Se vocé tomar revestidos, entr itat seumédicoli

Onde e como devo guardar este medicamento?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Na t 30 da data de validade impressa naembalagem.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:
A finasterida, um composto slnlellco 4- azastsrc\de é um inibidor especifico da 50 redutase tipo II, uma

Precaugdes: Informe seu médico sobre quaisquer problemas médicos e alergias que esteja
outenhaapresentado.
0que devosaberantes de tomar Fmand‘”

enzimail ue mais potente, a .
Na hiperplasia prostatica benigna (HPB) o aumento da glandula prostatica depende da converséo da
testoslemna em DHT dentro da préstata. A finasterida é altamente eficaz na redugao da DHT circulante e

AHPB periodo de tempo. Al i Jhora d
sintomas logo no inicio do tratamento, porém outros podem precisar tomar Flnand por pelo menos seis
meses até que essa melhora seja observada. Percebendo ou ndo qualquer melhora ou alteragéo dos
sintomas, a terapia com Finarid” pode reduzir o risco de incapacidade de urinar repentina, bem como de
necessidade de cirurgia. O paciente deve consultar seu médico regularmente para realizagdo de exames
periddicos e avaliagdo de seu progresso. Embora a HPB ndo seja um cancer e ndo cause cancer, as duas
condigdes podem existir ao mesmo tempo. Apenas 0 médico pode avaliar seus sintomas e possiveis causas.
Queoul mecaugoes devotomar?
Finarid® é indi de homen:

m HPB. Mulheres gravidas ou emidade fértil ndo

A finasterida ndo tem afinidade pelo receptor androgénico. No Estudo de Seguranga e
Eficaciaalongo Prazodefnastenda(Long TsnnEﬂ‘r:acyandSafetyStudy PLESS) avallou se o efeitoda

p finasterida sobr tos urolgi aHPB (inl [porexemplo,
resseccao da prostata e ou retencdo urindria aguda com necessidade de
cateterizagao) durante 4 anos em 3.016 pacientes com sintomas moderados a graves de HPB. Nesse
estudo duplo-cego, randdmico, controlado com placebo e multicéntrico, o tratamento com finasterida
reduzw o nsco total de evenlos urolog\ccs em 51% e tambem foi assocwadc a regressao acsmuada e

ostataea tido do fluxo

— também
padréo metabolico & semelhante ao observado em mdlvwduos com deficiéncia genética de 5a-redutase tipo
que niveis

de baixa densidad Figura1: gem d Pmmh aCirurgia para HPB, Incluindo RTUP*
15%
glﬂX 1
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de esperma, motilidade, E
g
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redugao si Este |
T 7 7084 444 344.
le DHT e prostatas pequenas, e que ndo Tempo (meses)
*RTUP a daPréstata

desenvo\vem HPB; estes individuos apresentam defellos urogemtals ao nascerem e
porém nao outros distarbios em

deficiéncia da 5a-redutase tipo l.

Farmacocinética: Apés dose oral de “C-finasterida em homens, 39% da dose foi excretada na urina na
forma de metabolitos (praticamente nao foi excretado nenhum farmaco na forma inalterada na urina) e 57%
da dose total foram excretados nas fezes. Neste estudo, foram identificados dois metabdlitos da finasterida
que possuem apenas uma pequena fragao da atividade inibitoria da 5a-redutase da finasterida. Em relagao
aumadose de referéncia, a | da finasterida é de aproximadamente 80%. A
biodisponibilidade n&o é afetada pela presenca de alimentos. Séo atingidas concentragdes plasmaticas
méximas de finasterida aproximadamente duas horas ap6s a administragéo e a absorgao é completa apés
seis a oito horas. Afinasterida apresenta meia-vida de eliminagéo plasmatica média de seis horas. Ataxa de
ligagéo a proteinas plasmaticas é de aproximadamente 93%. O clearance plasméatico e o volume de
distribuiéo da finasterida sdo de aproximadamente 165mL/min e 76 litros, respectivamente. Um estudo de
doses mdltiplas demonstrou lento acimulo de pequenas quantidades de finasterida ao longo do tempo.
Apos a administracdo diaria de 5mg/dia, as concentragdes plasmaticas de vale no estado de equilibrio da
finasterida séo estimadas entre 8 e 10ng/mL e permaneceram estaveis ao longo do tempo. A velocidade de
eliminagéo da finasterida diminui um pouco em idosos. Conforme aumenta a idade dos individuos, a meia-
vida é prolongada de uma meia-vida média de 6 horasemh itre 18 € 60 anos de
idade para 8 horas em homens com mais de 70 anos de idade. Este achado néo representa significancia
clinica e, consequentemente, néo é recomendada redugao da dose. Em pacientes com insuficiéncia renal
cronica cujos clearance de creatinina variaram de 9 a 55mL/min, a disposigo de uma dose tnica de “C-
finasterida nao foi diferente da de voluntérios saudéveis. A taxa de ligagéo a proteinas também nao foi
diferente em pacientes com insuficiéncia renal. Uma parte dos metabdlitos que normalmente ¢ excretada

& da

Figura 2: Porcentagem
(Espontanea e Precipitada)
5%

de Pacientes com Desenvolvimento de Retencdo Urinaria Aguda
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Tabela 1: Taxas de eventos urolégicos e redugéo do risco por finasterida durante 4 anos

por via renal foi excretada nas fezes; portanto, parece que a excregéo fecal aumenta
conforrne reduz a excregao urinaria dos metabdlitos. Nao é necessario ajuste de dose para pacientes com

Farmacologla Clinica: A HPB ocorre na maioria dos homens que atingem 50 anos de |dade e sua
aumenta com o aumento da idade. Estudos epidemioldgicos sugerem que o aumento da

devem tomar Flnandm nem devem manusear

ou deste

ié renal ndo dialisados. A finasterida foi recuperada no fluido cérebro-espinhal dos pacientes
tratados por um periodo de 7 a 10 dias com a finasterida, porém o farmaco néo parece se concentrar
no fluido cérebi pinhal. A finasterida também foi recuperada no fluido seminal dos

de pacientes
Eventos Urologt Placebo | Finasterida5mg | Redugao
ventos Urologicos (n=1503) (n=1513) do risco
Cirurgia ou retengo urinaria aguda 13.2% 6,6% 51%"
Cirurgia** 10,1% 46% 55%"
RTUP 8.3% 4.2% 49%"
Retengéo urinéria aguda 6,6% 2,8% 57%
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**Cirurgiarelacionadaa HPB

*p<0,001

Efeito sobre o escore dos sintomas: Nos dois estudos fase Il de 1 ano de duragéo, amédia do escore de
sintomas totais diminuiu em relaggo 4 fase inicial logo na 22 semana; em comparagéo com o placebo,
observou-se melhora significativa dos sintomas no 7° e no 10° més destes estudos. Embora tenha sido
observada melhora precoce dos sintomas urinarios em alguns pacientes, em geral foi necessério um estudo
terapéutico de pelo menos 6 meses para avaliar se tinha sido obtida resposta benéfica de alivio dos
sintomas. Amelhora dos sintomas de HPB manteve-se durante todo o primeiro ano e por mais outros 5 anos

ALTERAGAO DACOR DOS COMPRIMIDOS COM O TEMPO.
Mulheres gravidas ou que possam estar gravidas nao devem manusear compnm\dos eslarslados ou

interagdes clinicamente significativas com nenhum deles.

d ito alta de finasterida(: 20 vezes a dose de 5Smg/dia recomendada para humanos ou

1-2 milhdes de vezes a mais alta exposicao estimada ao sémen de homens tratados com

Outras Terapias Concomitantes: Embora ndo Ienham sido realizados estudos de interagao,

quebrados de Finarid® porque a finasterida pode ser

fi nastendafc\ tilizad estudos clinicos com inibidores da ECA, paracetamol, acido

Smg/dla de finasterida) a macacas grévidas resu\&ou em anormahdades da genitélia externa de fetos

(ve]aADVERTENCIAS Gravidez: Expomgaanmas!enda R|sco paraosFetosdoSexo dos canais de calcio, nitratos, ~machos. Nenhu‘ma outra ou afinasterida foi ob: da em fetos
g col diuréticos, antagonlstas H,, inibidores da HMG-CoA redulase, ti-i érios ndo esteroides (AINEs), “_ quaiq dose._ N )

Posologia na ia Renal: N3o é o ajuste para pacients m graus variados e i nao foi evidéncia de interacoes adversas Reagdes gdvemas: Finarid” é bem tolerado. No esludo‘PLESS, a seguranca e a eficacia de finasterida

de insuficiéncia renal (depura(;ao de creatinina de até SmL/min), pois os estudos de inética ndo hum d foram avaliadas em 1.524 pacientes tratados com 5mg/dia e em 1.516 pacientes que receberam placebo

finasterida. Carcinogé 8 e F : Nao houve evidéncia de efeito carcinogénico em um estudo, durante 4 anos. O tratamento foi descontinuado por 4,9% dos pacientes (n= 74) em razao de efeitos

nos estudos de extens&o. Os pacwenles do estudo PLESS, de 4 anos, sintomas a

gi em Idosos Nao é necessano a|uste posolog\cc para pacientes idosos, embora estudos de

graves nafaseinicial (média de 15 pont lade 0a 34 pontos). Entr

permaneceram na terapia durante os 4 anos do estudo foi observada melhora de 3,3 pontos no escore dos
sintomas com finasterida em comparagdo com a melhora de 1,3 ponto observada no grupo placebo (p<
0,001). Ficou evidente uma melhora do escore dos sintomas em 1 ano nos pacientes tratados com

finasterida em pacientes com mais
de 70anos de idade.
Adverténcias:

Gerais: Pacientes com grandes volumes urinarios residuais efou fluxo urinario drasticamente
duzido devera i itori t i i

finasterida e esta melhora continuou até o 4° ano; em contrapartida, os pacientes que placebo
apresentaram melhora no escore de sintomas no primeiro ano, porém apresentaram piora apds este
periodo. Os pacientes com sintomas moderados a graves na fase inicial tiveram tendéncia a apresentar
maior melhora de escore dos sintomas.

Efeito sobre a velocidade maxima de fluxo urinario: Nos dois estudos fase Ill de 1 ano de duragéo, a
velocidade méaxima de fluxo urinario aumentou de forma significativa na 2 semana em comparagéo com a
fase |n|c|a\ b 4°eno7°mésem o placebc Este efeito
durante tods tros 5anos d tudos de ext

No es(udo PLESS, de 4 anos houve uma nitida separagao entre os grupos de lralamento em relago &
velocidade maxima de fluxo urinario a favor de finasterida no 4° més, que se manteve durante todo o estudo.
A média da velocidade méaxima de fluxo urinario na fase inicial foi de aproximadamente 11mL/s nos dois
grupos de tratamento. Entre os pacientes que permaneceram na terapia durante todo o estudo e
apresenlaram dados avaliaveis de fluxo urinério, fmaslenda aumentou a ve\ocwdade maxwma de fluxo
1,9mL/
Efeito sobre o volume da préstata: Nos dois estudos fase III de 1anode duragao a medla do volume da
prostata na fase inicial variou de 40 a 50 cc. Nos dois estudos, o volume da prostata foi reduzido de forma
significativa em comparagéo com a fase inicial e com o placebo na primeira avaliagao (3 meses). Este efeito
t durante tod i mais outros 5 anos dos estudos d 3
p p 3

No estudo PLESS, de 4 anos, o volume da prostata foi avaliado anualmente por ressonancia magnética
(MRI) em um subgrupo de pacientes (n=284). Nos pacientes tratados com finasterida, o volume da prostata
foi reduzido tanto em comparago com a fase inicial como com o tratamento com placebo durante todo o
periodo de 4 anos do estudo. Dos pacientes do subgrupo de MRI que permaneceram em terapia durante
todo o estudo, finasterida diminuiu o volume da prostata em 17,9% (de 55,9 cc na fase inicial para 45,8 cc
apos 4 anos) em comparagao com um aumento de 14,1% (de 51,3 cc para 58,5 cc) do grupo placebo (p<
0,001).

daprostata Uma alise q binou dados de 1
ano de sete estudos duplos-cegos e om placebo de desenh 4.491
pacientes com HPB sintomatica, demonstrou que, nos pacientes tratados com finasterida, a magnitude da
resposta dos sintomas e o nivel de melhora da velocidade méaxima de fluxo urinario foram maiores em
p prostata 240 cc) nafaseinicial.

Outros estudos clinicos: Os efeitos da finasterida no da obstrugéo da vazéo da
bexiga decorrente de HPB foram avaliados por meio de técnicas invasivas em um estudo duplo-cego e
controlado com placebo, de 24 semanas de duragéo e que envolveu 36 pacientes com sintomas moderados
agraves de obstrugao urinaria e velocidade maxima de fluxo urinario <15mL/s. Os pacientes tratados com
5mg de ﬁnastenda demonslraram alivio da cbslrut;ac conforme evwden:\ado por melhora significativa da

Efeitos no PSA e Detecgao de Céncer da Préstata: Ainda ndo foi demonstrado nenhum beneficio clinico
em pacwentes com cancer da prostata tratados com f nasterida. Ern estudos cllmcos controlados, os

HPB e ni levados de PSAforam PSAe bidpsias
da prostata. Nesses estudos de HPB, finasterida aparentemente néo alterou a taxa de detecgao de cancer
da prostata e a incidéncia total de cancer da prostata néo foi swgmﬂca(lvamente dlferente em pacientes
tratados com finasterida ou placebo. Antes de iniciar o com Finarid® e peri durante o

de 24 meses de duragao, em ratos que receberam doses de até 320mg/kg/d|a de finasterida (3.200 vezes a
dose de 5mg/dia recomendada para humanos). Em um estudo d de
19 meses de duragdo, observou-se aumento estatisticamente significativo (p< 0,05) na incidéncia de
adenoma testicular de células de Leydig com uma dose de 250mg/kg/dia (2.500 vezes a dose de 5mg/dia

adversos associados a finasterida em comparagao com 3,3% (n= 50) que receberam placebo. Um total de
3,7% dos pacientes (n= 57) tratados com finasterida e 2,1% (n= 32) dos que receberam placebo
descontinuou a terapia por causa de efeitos adversos relacionados a fungao sexual, que foram os efeitos
adversos mais frequentemente relatados.

As umcas reagdes adversas clinicas consideradas pelo investigador como possivel, provavel ou
cujaincidéncia com finasterida foi = 1% e maior do que como

rscomendada para humanos); ndo foram observados em que 2,50u
(25250 vezesadosed h i
Aadministragao de uma dose de iaa ded: > ratos (250 e 2400
vezes adose de 5Smg/dia parahumanos, causou to d idéncia d > s

placebo durante os 4 anos do estudo, foram as relacionadas 4 fungdo sexual, queixas relacionadas as
mamas e erupgdes cutaneas. No primeiro ano do estudo, foi relatado impoténcia em 8,1% vs. 3,7%,

hiperplasia das células de Leydig. Demonstrou-se correlagéo positiva entre as alteragdes proliferativas das
células de Leydig e o aumento dos niveis de horménio luteinizante (LH) (2-3 vezes acima do controle)
observados com as duas espécies de roedores tratadas com altas doses de finasterida, sugerindo que as

tratamento, recomenda-se realizar exame da prostata por meio do toque retal bem como outras avaliagdes
para detecgéo de cancer. A concentragéo de PSA no soro também ¢ utilizada para a detecgao do cancer da
prostata: em geral, um valor inicial de PSA >10ng/mL (Hybritech) indica a necessidade de outros exames
complementares e eventual blopswa quando os niveis de PSA situam-se entre 4 e 10ng/mL, aconselha-se

adicionais. H& igéo nos niveis de PSA em homens com e sem cancer da
prostata; portanto, em homens com HPB, valores de PSA na faixa normal de referéncia néo di

alteragdes das células de Leydig sdo consequéncia de niveis séricos elevados de LH e nao de um efeito
direto da finasterida. N&o foram observadas alterages das células de Leydig relacionadas ao farmaco em
ratos ou caes tratados com finasterida durante 1 ano com doses de 20mg/kg/dia e 45mg/kg/dia (200 e 450
vezes a dose de 5mg/dia para humanos, nem em tratados
durante 19 meses com uma dose de 2,5mg/kg/dia (25 vezes a dose de 5mg/dia recomendada para
humanos) Nao se observou ewdenclas de mutagénese em ensaios in vitro de mutagénese bacteriana, de

céncer da préstata, independentemente do tratamento com Finarid®. Um valor basal de PSA <4 ng/mL ndo
exclui a possibilidade de cancer da préstata. Finarid” reduz as concentragdes séricas de PSA em cerca de
50% em pacientes com HPB, mesmo na presenca de cancer da prostata; esta reducéo, previsivel em toda a
faixa de valores de PSA (embora possam ocorrer variagdes individuais), deve ser considerada ao se avaliar
os resultados do exame de PSA e ndo exclui a presenga concomitante de cancer da prostata. Aanalise dos
resultados do exame de PSA de mais de 3.000 pacientes envolvidos no estudo PLESS (duplo-cego,
controlado com placebo, com duragéo de 4 anos) confirmou que, em pacientes tipicos tratados com

em células de ou de eluicdo alcalina. Em ensaio in vitro de aberragdo
cromossomica, quando células de ovario de hamster chinesa foram 1ratadas com altas concemraqces de

da libido em 6,4 vs. 3,4% e distirbios da ejaculagao em 0,8 vs. 0,1%, dos pacientes que
receberam fi naslenda e placebo respecnvamente No 2°e no 4° ano. do esludo a |nc|denc|a desses trés
efeitos néo diferiu si A 2°eno4®
ano foram: impoténcia (5,1% com finasterida [Fmastenda, MSD]; 5,1% com placebo); diminuicéo da libido
(2,6%; 2,6%) e distlrbios da ejaculagéo (0,2%; 0,1%). No primeiro ano do estudo, 3,7% e 0,8% dos
pacientes tratados com finasterida e placebo, respectivamente, relataram diminuigéo do volume ejaculado;
no 2° e no 4° ano, a incidéncia cumulativa foi de 1,5% com finasterida e de 0,5% com placebo. No primeiro
ano do estudo também foram relatadas ginecomastia (0,5%; 0,1%), aumento da sensibilidade das mamas
(0,4%; 0,1%) e erupgao cutanea (0,5%; 0,2%). No 2° e no 4° ano, as incidéncias cumulativas foram:
ginecomastia (1,8%; 1,1%), aumento da sensibilidade da mama (0,7%; 0,3%) e erupgao cutanea (0,5%;

finasterida (450-500pmol), ocorreu discreto aumento de
correspondem a 4.000-5.000 vezes a concentragao plasmatica maxima obtida com a dose total de 5mg em
humanos. Além disso, as concentragdes (450- SEOumoI) utilizadas nos esludos m vitro ndo podem ser

0,1%).
Essas O perfil d dversas nos estudos fase Il com placebo com 1:ano de duragdo e nas
tensGes de 5 anos, incluindo 853 p: ites tratados durante 5 a 6 anos, foi semelhante ao relatadono 2°e

no 4° ano do estudo PLESS. N&o ha evidéncia de aumento de experiéncias adversas com o aumento da
durau;éo do com fi finasterida. Alncldencla de novas experiéncias adversas sexuais relacionadas

atingidas em um sistema biologico. Em um ensaio rn vivo de aberraqao em
n&o se observou aumentos de ao om a finasterida na
dose maxima tolerada (2501 ; 2.500 vezes a dose de 5mg/di: parahumanos).

finasterida durante pelo menos seis meses, os valores de PSA deveriam ser

par:
com a variagdo normal em pacientes ndo tratados; este ajuste preserva a sensibilidade e a especlﬁmdade do
teste de PSA e mantém sua capacidade de detectar cancer da prostata. Qualquer aumento sustentado dos
niveis de PSA em pacientes tratados com a finasterida deve ser cuidadosamente avaliado e deve-se,

Em coelhos maduros, tratados com 80mg/kg/dia de finasterida (800 vezes a
dose de 5mg/dia recomendada para humanos) durante ate 12 semanas n&o se observaram efeitos sobre a
fertilidade, a cont: d

Em ratos sexualmenle maduros, tratados com a mesma dose de fi nastsnda n&o se observaram efeitos

inclusive, considerar a possibilidade de ndo ades&o ao com finasterida. A de PSA
livre (razdo PSA livre/total) no é diminuida significativamente por finasterida, que permanece constante
mesmo sob a influéncia do medicamento. Quando a porcentagem de PSA ivre € utilizada como auxiliar na
detecgéo do cancer de prostata, ndo é necessario ajuste para seu valor.
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Efeitos sobre os Niveis de PSA: As concentragdes séricas de PSA estao correlacionadas com a idade do
paciente e 0 volume da prostata e este esta correlacionado com a idade do paciente. Ao se avaliar o teste de
PSA, deve-se ter em mente que os niveis de PSA diminuem em pacientes tratados com Finarid". Na
maioria dos pacientes, observa-se répida redugao nos niveis de PSAnos primeiros meses de terapia, que, a
partir dai, estabilizam-se em um novo valor basal; os valores pos-tratamento aproximam-se da metade dos
valores anteriores ao tratamento. Desse modo, em pacientes tipicos tratados com Finarid® durante pelo

damédiade defluxo, aquel menos seis meses, os valores do PSA devem ser duplicados para comparag&o com a variag&o normal em

placebo pacientes néo tratados. Para interpretagéo clinica, veja PRECAUGOES, Efeitos no PSA e Detecgao de
p trolad placebo, de de duragao, avaliou por iamagnética  CancerdaProstata.

o efe\to da finasterida sobre o volume das zonas periféricas e periuretrais da prostata em 20 homens com ~ Gravidez: Finarid® é contraindicado para mulheres grévidas ou em idade fértil (veja
HPB. Os pacientes tratados com finasterida, ao contrério dos que receberam placebo, apresentaram CONTRAINDICAGOES).
redugéo significativa (11,5 + 3,2 cc [SE]) do tamanho total da glandula, em grande parte em razao deuma  Por causa da sua de inibir a do da a dii , 05
redugéo (6,2 + 3 cc) do tamanho da zona periuretral. da 5a-redut: ,entre eles i ida, pod i da genitalia externa
Uma vez que a zona periuretral é responsavel pela obstruggo do fluxo, esta redugéo pode ser de'ﬂ"\ ds q ini amulheres gravidas.
pelaresposta clinica benéfica observada nesses pacientes. Risco p: Fetos do S i
Indicagées: Finarid® é indicado para o tratamento e o controle da hiperplasia prostética benigna (HPB) e Mulheres nao devem manusear imi ou de Flnarld€ quando

paraa prevengdo de eventos urologicos para:
-reduziro rlscode retenqao unnana aguda

d ide

sobre a fertilidade apos 6 ou 12 semanas de tratamento; contudo, quando o tratamento foi

Outros dados de longa duragdo: Em um estudo de 7 anos controlado com placebo que envolveu 18.882
homens saudaveis, dos quais 9.060 tinham dados disponiveis de biopsia de prostata para andlise, foi
detectado cancer da prostata em 803 homens tratados com finasterida (18,4%) e 147 homens que recebiam
placebo (24,4%). No grupo de finasterida, 280 homens (6,4%) tiveram cancer da prostata detectado por
bidpsia de agulha com escore de Gleason 7-10 vs. 237 homens (5,1%) no grupo placebo. Do total de casos
de cancer da prostata neste estudo, 98% foram como
(estagio T1 ou T2). Arelagéo entre o uso prolongado de finasterida e tumores com escore de

prolongado até 24 ou 30 semanas, houve aparente reducéo da fertilidade e da assim como

decréscimo significativo dos pesos das vesiculas seminais e da prostata. Todos os efeitos foram reversiveis

6 semanas apos a interrupgao do tratamento. A redugéo da fertilidade de ratos tratados com a finasterida &

decorrente do efeito desse farmaco sobre os 6rgéo orios (prostata e vesi seminais), que

resulta na néo formagéo do tampéo seminal; o tampao seminal é essencial para a fertilidade normal em

ratos porém, \rrelevame para o homem que ndo forma tamp&o copulatério. N&o se observou efeito
mma\ derat

D i : Observou-se nos fetos machos de
ratas prenhes que receberam 100uglkg/dia a 100mg/kg/d|a de ﬁnastenda (1a 1.000 vezes a dose de
5mg/dia recomendada para humanos) a uma incidéncia de 3,6% a 100%. Além disso, as ratas prenhes
geraram fetos machos com prostatas e vesiculas seminais com pesos reduzidos, separagéo retardada do
preplcio e aumento transitério do mamilo quando receberam doses de finasterida > 30ug/kg/dia (=30% a
dose de 5mg/dia recomendada para humanos), e distancia anogenital reduzida, quando a finasterida foi
administrada em doses >3ug/kg/d\a (=3% da dose de 5mg/dia recomendada para humanos). O periodo
critico paraaind it tre 0 16°e 0 17° dia de gestaca ratos.

As alteragdes descritas acima constituem efeitos farmacoldgicos esperados dos inibidores da 5a-redutase
tipo Il. Muitas delas, como a hipospadia, observadas em ratos expostos a finasterida in utero, sao
semelhantes aquelas relatadas em recém-nascidos do sexo masculino com deficiéncia genética da 5a-
redutase tipo II. Nao se observou efeitos sobre a prole do sexo feminino exposta a qualquer dose da

ou se houver porque afi absorvidae
causar danos para o feto do sexo masculino (veja Gravidez). Os comprimidos de Finarid® sdo

-reduzir: daprostatae 0 que impede o contato com o ingrediente ativo durante 0 manuseio normal, desde que
Finarid” diminui o lamanhu da prostata aumentada, melhora o fluxo urinario e os sintomas i a o imi o estej

HPB. Nutrizes

Pacientes que apresentam aumento do volume da préstata séo os candidatos mais adequados para a  Finarid® nao é indicadk lh Na by idaé da no leite mat

terapia com Finarid".
Contraindicagdes: Finarid® ndo é indicado para mulheres e criangas. Finarid® é contraindicado nos
seguintes casos:

aqualquer do produto;
-mulheres gravidas ou em idade fértil (veja ADVERTENCIAS: Gravidez: Exposigéo a Finasterida - Risco
para os Fetos do Sexo Masculino).
Modo de usar e cuidados d depois de aberto: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM  TEMPERATURA
AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE, PARA MINIMIZAR A POSSIBILIDADE DE

USOEMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DERISCO:

Uso em Idosos Nao é necessario ajusle pcsolagloo para esses pacientes, embora estudos de
ética tenham da finasterida em pacientes com mais

de70anos deidade.

Uso Pediétrico: Finarid® nao ¢ indicado para criangas. A eficacia e a seguranga em criangas ndo foram

estabelecidas.

Interagdes medicamentosas: Finarid® nao parece afetar o sistema

metabolizador de medicamentos ligado ao citocromo P-450. Em seres humanos, foram testados os

seguintes compostos: propranolol, digoxina, gliburida, varfarina, teofilina e antipirina; nao se verificou

finasterida in utero.
A 40 da finasterida ( 30 vezes a dose de 5mg/dia recomendada para humanos) a
ratas prenhes durante o final da gestagao e no periodo de lactagdo resulta em leve redugéo da fertilidade na
primeira geragao de feto macho. Nao se observou anormalidades do desenvolvimento na primeira geragéo
de machos e fémeas resultantes do cruzamento de ratos machos tratados com a finasterida (80mg/kg/dia;
800 d /di ratas néo tratadas.

Nao se observou evidéncias de malformagdo em fetos de coelhos expostos in utero a doses de até
100mg/kg/dia de finasterida (1.000 vezes a dose de 5mg/dia recomendada para humanos) entre 0 6°e 0 18°
dia de gestagao.

Os efeitos in utero da exposicao a finasterida durante o periodo embrionario e de desenvolvimento fetal
foram avaliados em macacos rhesus (entre 020°e0100° dia de gesla@ao) especwe cujo desenvc\wmenw
pode predizer id
A administragdo intravenosa de finasterida a macacas prenhes em doses tao altas quanto 800ng/dia (pelo
menos 60 a 120 vezes amais: alta exposicao esllmada de mulheres gravidas ao sémen de homens tratados
com 5mg/diade fetos machos.
Confirmando a relevancia do modelo rhesus para o fetal humano, a

mai adoem lhos.

&0 oral de

Gleason7-10 & desconhecida.
iéncia Po ializagdo: Apds a

, foram relatados os seguintes efeitos
adversos:

PRSST e

~dor testicular.
Achados dos Testes Laboratoriais: Ao se avaliar o exame de PSA, deve-se considerar que os niveis de
PSAdiminuem em pacientes tratados com Finarid® (veja PRECAUGOES).
N&o foram observadas outras diferengas nos parametros laboratoriais em pacientes tratados com placebo
oufinasterida.

Alguns pacientes

, urticaria e edema da face e dos labios);

"400mge‘ (ltip

dosesunicasde’ terida d deaté
i adh

9 q
Néoha a0 d ifi paraasuperdosecum Finarid”.

Armazenagem: DURANTE 0 CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E

UMIDADE
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