| Finasterida

Posologia

Comprimido Tmg
A posologia recomendada é de um comprimido de 1mg diariamente, com ou sem alimentos.

Geralmente, o uso didrio por 3 meses ou mais € necessdrio antes que se observe aumento de crescimento capilar e/ou
prevencdo da queda de cabelo.

O uso continuo é recomendado para obtencdo do mdximo beneficio. A interrupcdo do tratamento reverte o efeito do
medicamento no periodo de 12 meses.

Comprimido 5mg
A posologia recomendada é de 1 comprimido de 5 mg diariamente, com ou sem alimentos.

Insuficiéncia Renal
Ndo é necessdrio ajuste posoldgico para pacientes com graus variados de insuficiéncia renal (depuracdo de creatinina de até 9
mL/min), pois os estudos de farmacocinética ndo indicaram qualquer alteracdo da biodisponibilidade da Finasterida.

Idosos

Ndo é necessdrio ajuste posoldgico para pacientes idosos, embora estudos de farmacocinética tenham demonstrado certa
diminuicdo na eliminacdo da Finasterida em pacientes com mais de 70 anos de idade.

Indicagoes do produto

Comprimido Tmg
A Finasterida € indicada para o fratamento de homens com calvicie de padrdo masculino (alopecia androgénica), para
aumentar o crescimento e prevenir a queda adicional de cabelo.

A Finasterida ndo é indicada para mulheres ou criancas.

Comprimido 5mg

Finasterida € indicado para o fratamento e o controle da hiperplasia prostdtica benigna (HPB) e para a prevencéo de eventos
urolégicos para:

Reduzir o risco de retencdo urindria aguda;

Reduzir o risco de cirurgias, incluindo resseccdo fransuretral da préstata e prostatectomia.

Finasterida diminui o famanho da préstata aumentada, melhora o fluxo urindrio e os sinfomas associados a HPB.

Pacientes que apresentam aumento do volume da préstata sdo os candidatos mais adequados para a terapia com Finasterida.

Contra Indicagoes

Pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente do produto.
Finasterida ndo é indicado para mulheres ou criangas.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres e criangas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas ou que possam ficar grdvidas durante o fratamento.

Efeitos Colaterais



A Finasterida é geralmente bem tolerado. Os efeitos adversos, normalmente leves, geralmente ndo resultam na descontinuacdo
do tratamento. A Finasterida para alopecia androgénica foi avaliada quanto & seguranca em estudos clinicos que envolveram
mais de 3.200 homens. Em frés desses estudos, com 12 meses de duragdo, controlados com placebo, duplo-cegos, multicéntricos,
com protocolos compardveis, o perfil de seguranga global de Finasterida e do placebo foram similares. A descontinuagdo do
tratamento em funcdo de efeito adverso clinico ocorreu em 1,7% dos 945 homens que receberam a Finasterida e em 2,1% dos 934
homens que receberam placebo. Nesses estudos, os seguintes efeitos adversos comuns (> 1/100 e < 1/10) relacionados ao
medicamento foram relatados em homens que receberam a Finasterida: diminuicdo da libido (Finasterida, 1,8% versus placebo,
1,.3%) e disfuncdo erétil (Finasterida, 1,3% versus, placebo, 0,7%).

Além disso, a seguinte reacdo adversa incomum (> 1/1.000 e < 1/100) foi relatada em homens que receberam Finasterida:
diminuicdo do volume do ejaculado (Finasterida, 0,8% versus placebo 0,4%). Esses efeitos desapareceram nos homens que
descontinuaram o fratamento e em muitos que mantiveram o tratamento. Em outro estudo, o efeito de Finasterida no volume do
ejaculado foi avaliado e ndo foi diferente daquele observado com placebo.

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

A Finasterida também foi estudada na reducdo do risco de céncer de préstata com doses 5 vezes maiores que a dose
recomendada para calvicie de padrdo masculino. Em um estudo controlado com placebo de 7 anos de duracdo que incluiu
18.882 homens sauddveis, dos quais 9.060 tinham dados de bidpsia de prostata com agulha disponiveis para andlise, foi
detectado cé@ncer de préstata em 803 (18,4%) homens que receberam 5mg de Finasterida e 1.147 (24,4%) homens que receberam
placebo.

No grupo que recebeu 5mg de Finasterida, 280 (6,4%) homens tiveram cdncer de prostata com pontuacdes de Gleason de 7-10
detectadas por bidpsia com agulha versus 237 (5.1%) homens no grupo placebo. Andlises adicionais sugerem que o aumento na
prevaléncia de cancer de préstata de alto grau observado no grupo que recebeu 5mg de Finasterida pode ser explicado por um
viés devido ao efeito de 5 mg de Finasterida no volume da préstata. Do total de casos de cancer de préstata diagnosticados
nesse estudo, aproximadamente 98% foram classificados como infracapsulares (estdgio clinico T1 ou T2) no diagndstico. A
signific@ncia clinica dos dados de Gleason 7-10 é desconhecida.

Céncer de mama

A Finasterida também foi estudada em homens com cdncer de préstata com doses 5 vezes maiores que a dose recomendada
para calvicie de padrdo masculino. Durante os 4 a é anos do estudo MTPOS, comparativo e controlado com placebo, que
envolveu 3.047 homens, foram detectados 4 casos de cdncer de mama em homens tratados com Finasterida, mas nenhum caso
em homens ndo fratados com Finasterida.

Durante os 4 anos do estudo PLESS, controlado com placebo, que envolveu 3.040 homens, foram detectados 2 casos de céncer
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