RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO

Finasterida Parke-Davis 5 mg, comprimidos revestidos por pelicula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de finasterida.
Excipiente: lactose mono-hidratada (97,5mg)

Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido por pelicula.

Comprimido revestido por pelicula, de cor azul, redondo, biconvexo, com rebordos em angulo,
marcado com 'E' numa das faces e com '61' na outra face.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

A Finasterida Parke-Davis 5 mg ¢ indicada no tratamento e controlo da hiperplasia benigna da prostata
(HBP) para:

- provocar a regressao da prostata hiperplasica, melhorar o débito urinario e os sintomas associados a
HBP,
- reduzir a incidéncia de retencdo urinaria aguda e a necessidade de cirurgia, incluindo ressecgao

transuretral da prostata (RTUP) e prostatectomia.

A Finasterida Parke-Davis deve ser administrada a doentes com prostata hiperplasica (volume da
prostata superior a ca. 40ml).

4.2 Posologia e modo de administragao

A Finasterida Parke-Davis é de administragdo exclusiva por via oral.

Posologia em adultos

A posologia diaria recomendada ¢ de 1 comprimido de 5 mg de finasterida, tomado ou ndo a refeicao.
O comprimido deve ser engolido inteiro e ndo deve ser dividido nem esmagado (ver sec¢do 6.6).

Embora possam ser observadas melhorias precoces, o tratamento durante, pelo menos 6 meses podera
ser necessario para determinacdo objectiva do efeito benéfico do tratamento.

Posologia nos idosos
Nao ¢€ necessario qualquer ajustamento posoldgico, embora os estudos farmacocinéticos indiquem que
a eliminagdo da finasterida esta ligeiramente diminuida nos doentes com mais de 70 anos de idade.

Posologia na insuficéncia hepatica
Nao existem dados disponiveis em doentes com insuficiéncia hepatica (ver seccio 4.4).



Posologia na insuficiéncia renal

Nao ¢€ necessario qualquer ajustamento posoldgico em doentes com varios graus de insuficiéncia renal
(depuragdo da creatinina a partir de 9 ml/min.), dado que os estudos farmacocinéticos nao indicaram
qualquer alteracdo na eliminacdo da finasterida. A finasterida néao foi estudada em doentes
hemodialisados.

4.3 Contra-indicacoes
A utilizacdo de Finasterida Parke-Davis ndo esta indicada em mulheres e criangas.

A Finasterida Parke-Davis estd contra-indicada nos seguintes casos:
e Hipersensibilidade a qualquer dos componentes deste produto.
e Gravidez — Utilizagdo em mulheres quando estdo ou possam estar gravidas (ver 4.6 Gravidez e
aleitamento, Exposicao a finasterida — risco para o feto masculino).

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Gerais:

Para evitar complica¢Ges obstrutivas, ¢ importante que os doentes com urina residual elevada e/ou
com o débito urinario gravemente diminuido sejam cuidadosamente controlados. A possibilidade de
cirurgia deve ser uma opg¢ao.

Efeitos sobre o Antigénio Especifico da Prostata (PSA) e detec¢do do cancro da prostata:

Nao foi ainda demonstrado qualquer beneficio clinico em doentes com cancro da prostata tratados com
finasterida. Doentes com HBP e niveis elevados do Antigénio Especifico da Prostata (Prostate Specific
Antigen-PSA) no soro foram monitorizados em ensaios clinicos controlados por determinagio de
PSAs ¢ biopsias da prostata. Nestes estudos de HBP, a finasterida pareceu ndo alterar a taxa de
detecgdo do cancro da prostata e a incidéncia global do cancro da prostata ndo foi estatisticamente
diferente em doentes tratados com finasterida ou com placebo.

Sao recomendados o exame digital do recto assim como outro tipo de exames de deteccdo de cancro
da prostata antes do inicio da terapia com finasterida, e depois de forma periddica. O PSA sérico ¢
também utilizado como forma de detecgdo do cancro da prostata. Geralmente, um valor de base de
PSA > 10 ng/ml (Hybritech) requer uma melhor avaliagdo e uma eventual biopsia; para valores de
PSA entre 4 e 10 ng/ml, aconselha-se uma avaliacdo mais aprofundada. Existe uma sobreposi¢ao
consideravel nos valores PSA entre os homens com e sem cancro da prostata. Assim, em homens com
HBP, os valores de PSA situados dentro do limite normal de referéncia ndo excluem a hipotese de
existéncia de cancro da prostata, apesar do tratamento com finasterida. Um valor de base de PSA <4
ng/ml ndo exclui a hipotese de cancro da prostata.

A finasterida provoca uma diminui¢do das concentracdes séricas do PSA de aproximadamente 50%,
em doentes com HBP, mesmo na presenca de cancro da préstata. Esta diminuicdo nos niveis séricos
do PSA em doentes com HBP tratados com finasterida deve ser analisada aquando da avaliacdo dos
dados de PSA, e ndo exclui a hipotese de cancro da prostata concomitante. Esta diminuicao €
previsivel em todo o intervalo de valores de PSA, apesar de poder variar nos doentes individualmente.
A analise dos valores de PSA em mais de 3000 doentes no estudo finasterida Long-Term Efficacy and
Safety Study [PLESS], com duragdo de 4 anos, em dupla ocultag@o e controlado por placebo,
confirmou que em doentes tipicos tratados com finasterida durante um periodo de 6 meses ou mais, 0s
valores de PSA deveriam ser o dobro, por comparag¢ao com os valores normais de homens nao
tratados. Este ajustamento preserva a sensibilidade e especificidade do doseamento de PSA e mantém
a sua capacidade para detectar o cancro da préstata.

Qualquer aumento constante nos niveis do PSA, em doentes tratados com finasterida devera ser
cuidadosamente avaliado, pondo inclusivamente a hipotese de ndo cumprimento do tratamento com
finasterida.



A finasterida ndo diminui significativamente a percentagem de PSA livre (livre em relagdo a taxa total
de PSA). A relacdo entre o PSA livre ¢ o PSA total mantém-se constante mesmo sob a influéncia de
finasterida. Nao € necessario fazer qualquer ajuste no valor da percentagem de PSA livre quando este
¢ utilizado como ajuda na detecgdo do cancro da prostata.

Interaccdo Farmaco-Determinagoes Laboratoriais

Efeitos nos niveis de PSA

A concentracdo sérica do PSA esta relacionada com a idade do doente e com o volume prostatico, e
este ultimo esta relacionado com a idade do doente. Quando as determinagdes laboratoriais do PSA
sdo avaliadas, € necessario ter em consideragdo que os niveis de PSA se encontram diminuidos nos
doentes tratados com finasterida. Na maioria dos doentes ¢ observada durante os primeiros meses de
tratamento uma rapida descida nos valores do PSA, apds os quais os niveis de PSA estabilizam num
novo valor de base. O valor de base pds-tratamento aproxima-se de metade do valor pré-tratamento.
Assim em doentes tipicos tratados com finasterida durante um periodo de 6 meses ou mais, os valores
de PSA deveriam ser o dobro, em comparagdo com os valores normais nos homens nao tratados. Para
interpretacdo clinica, ver seccao 4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo, Efeitos no PSA
e detecgdo do cancro da prostata.

Cancro da mama no homem

Tém sido notificados casos de cancro da mama em homens a tomar finasterida 5 mg durante os
ensaios clinicos e no periodo pos-comercializagdo. Os médicos devem instruir os seus doentes a relatar
imediatamente qualquer alteragdo no seu tecido mamario, como nodulos, dor, ginecomastia ou
corrimento mamilar.

Uso Pediatrico
A Finasterida Parke-Davis ndo esta indicada para utilizagdo em criangas.
Nao foram estabelecidas a eficacia e a seguranca em criangas.

Lactose

Os comprimidos contém lactose mono-hidratada. Doentes com qualquer uma das seguintes
deficiéncias genéticas ndo devem tomar este medicamento: intolerancia a galactose, deficiéncia total
de lactase ou malabsor¢do de glucose-galactose.

Insuficiéncia Hepatica
O efeito da insuficiéncia hepatica na farmacocinética da finasterida ndo foi estudado.

4.5 Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao se identificaram interacg¢des de importancia clinica. A finasterida ¢ metabolizada principalmente
através do sistema citocromo P450 3A4, no entanto parece nao o afectar significativamente. Embora o
risco da finasterina poder afectar a farmacocinética de outros medicamentos ser estimadamente
pequeno, é provavel que os inibidores e os indutores do citocromo P450 3A4 possam afectar as
concentracdes plasmaticas de finasterina. No entanto, de acordo com as margens de seguranga
estabelecidas, qualquer aumento resultante da utilizacdo concomitante de tais inibidores é improvavel
que tenha relevancia clinica. A Finasterina parece ndo afectar significativamente o sistema enzimatico
de metabolizacao de farmacos ligado ao citocromo P450. Os compostos que foram testados no homem
incluiram o propranolol, digoxina, gliburida, varfarina, teofilina e antipirina, ndo tendo sido
encontradas quaisquer interacgdes significativas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

Finasterida Parke-Davis esta contra-indicada na utiliza¢do em mulheres quando estas estdo ou possam
estar gravidas (ver secgdo 4.3).



Devido a capacidade dos inibidores tipo II da 5-a-redutase inibirem a converséao de testosterona em
dihidrotestosterona, estes medicamentos, incluindo a finasterida, podem causar anomalias nos 6rgaos
genitais externos do feto de sexo masculino, quando administrados a mulher gravida (ver sec¢o 5.3).

Exposicdo a finasterida — risco para o feto masculino

As mulheres gravidas ou que possam estar gravidas ndo devem manusear comprimidos esmagados ou
partidos de finasterida, devido a possibilidade de absorcao da finasterida e ao potencial risco
subsequente para o feto masculino (ver sec¢do 6.6).

Os comprimidos de finasterida sdo revestidos o que prevenira o contacto com a substancia activa
durante o normal manuseamento, desde que os comprimidos ndo tenham sido partidos ou esmagados.

Foram recolhidas pequenas quantidades de finasterida a partir de fluido seminal de doentes em regime
posoldgico de 5 mg/ dia. Desconhece-se se um feto masculino pode ser afectado negativamente se a
sua méae for exposta ao fluido seminal de um doente tratado com finasterida. Quando a parceira sexual
do doente esta ou podera estar gravida, recomenda-se que o doente minimize a exposi¢do da sua
parceira ao fluido seminal.

Aleitamento:
A Finasterida Parke-Davis ndo esta indicada para as mulheres. Desconhece-se se a finasterida é
excretada no leite humano.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao existem dados que sugerem que a finasterida afecte a capacidade de conduzir veiculos ou de
utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reaccdes adversas mais frequentes sdo impoténcia e diminui¢do da libido. Estas reac¢des surgem
cedo no decorrer da terapéutica e na maioria dos doentes desaparecem com a continuagdo do
tratamento.

As reaccdes adversas notificadas durante os ensaios clinicos e/ou utilizagdo pds-comercializagido
encontram-se listadas na tabela seguinte.

A frequéncia das reac¢des adversas € determinada da seguinte forma:

Muito frequentes (=1/10), Frequentes (>1/100 a <1/10), Pouco frequentes (>1/1,000 a <1/100), Raros
(21/10,000 a <1/1,000), Muito raros (<1/10,000), Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis).

A frequéncia das reac¢des adversas notificadas durante a utilizagdo pos-comercializagdo nao pode ser
determinada, uma vez que resultam de relatos espontaneos.

Classe de sistema de 6rgdos Frequéncia: reacgoes adversas

Exames complementares de Frequentes: diminuigdo do volume do ejaculado

diagndstico

Cardiopatias Desconhecido: palpitagoes

Afecgdes dos tecidos cutdneos e  Pouco frequentes: exantema cutaneo

subcutaneos Desconhecido: prurido, urticaria

Doengas do sistema imunitario Desconhecido: reac¢des de hipersensibilidade tais como inchago
da cara e dos labios

Afeccdes hepatobiliares Desconhecido: aumento das enzimas hepaticas

Doengas dos orgaos genitais e da  Frequentes: impoténcia

mama

Pouco frequentes: distirbios de ejaculagdo, sensibilidade mamaria
¢ aumento da glandula mamaria.



Desconhecido: dor testicular
Perturbagdes do foro psiquiatrico  Frequentes: diminuigdo da libido

Em adicao, as seguintes reac¢des foram notificadas em ensaios clinicos e utilizagao pos-
comercializagdo: Cancro da mama no homem (ver sec¢ao 4.4).

Terapéutica Clinica dos Sintomas Prostaticos (Medical Therapy of Prostatic Symptoms - MTOPS):

O estudo MTOPS comparou a finasterida 5 mg/dia (n=768), a doxazosina 4 ou 8 mg/dia (n=756), a
terapéutica de associagdo de finasterida 5 mg/dia e doxazosina 4 ou 8 mg/dia (n=786), e placebo
(n=737). Neste estudo, o perfil de seguranga ¢ de tolerabilidade da terap&utica de associacdo foi
geralmente consistente com o perfil dos componentes individualmente. A incidéncia de disturbios na
ejaculacdo em doentes a receber terapéutica de associacdo foi comparavel ao somatorio das
incidéncias desta experiéncia adversa para os dois farmacos em monoterapia.

Outros dados de utilizagdo prolongada

Num estudo com duragdo de 7 anos, controlado com placebo, que envolveu 18 882 homens saudaveis,
dos quais 9060 tinham dados disponiveis para analise de uma biopsia com agulha a prostata, foi
detectado cancro da prostata em 803 (18,4%) homens a receber finasterida e em 1147 (24.4%) homens
a receber placebo. No grupo da finasterida, 280 (6,4%) homens tinham cancro da prostata com
pontuagdes de Gleason de 7-10, detectado na biopsia com agulha vs. 237 (5,1%) homens do grupo
placebo. Analises adicionais sugerem que o aumento na prevaléncia de cancro da préstata com
pontuagoes altas observadas no grupo da finasterida podem ser explicadas por um viés de deteccdo
devido ao efeito da finasterida no volume da prostata. Do niimero total de casos de cancro da prostata
diagnosticados neste estudo, cerca de 98% foram classificados como intracapsulares (estadio clinico
T1 ou T2) no diagnostico. E desconhecido o significado clinico dos dados de Gleason 7-10.

Resultados laboratoriais

Quando as quantificacdes laboratoriais do PSA sdo avaliadas, ha que ter em conta que os niveis PSA
se encontram diminuidos nos doentes tratados com finasterida (ver secgdo 4.4).

4.9 Sobredosagem

Os doentes receberam doses unicas de finasterida até 400 mg e doses multiplas até 80 mg/dia, sem se
terem verificado efeitos adversos. Nao se recomenda qualquer tratamento especifico na sobredosagem
com finasterida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico. 7.4.2.1. Aparelho geniturinario, Outros medicamentos usados em
disfun¢des geniturinarias, Medicamentos usados nas perturbagdes da micgdo, Medicamentos utilizados
na reten¢do urinaria

Codigo ATC: G0O4CBOL1 - Inibidores da 5-a-redutase

A finasterida é um composto 4-aza-esteroide sintético, ¢ um inibidor competitivo especifico da 5-a-
redutase tipo II, uma enzima intracelular que metaboliza a testosterona num androgénio mais potente,
a dihidrotestosterona (DHT). A glandula prostatica e, consequentemente, o tecido prostatico
hiperplasico sdo dependentes da converséo da testosterona em DHT para o seu funcionamento e
desenvolvimento normal. A finasterida ndo tem afinidade para o receptor androgénico.



Estudos clinicos demonstraram uma rapida reducdo das concentragdes de DHT no soro, em
aproximadamente 70%, o que conduz a uma reduggo do volume prostatico. Apds 3 meses, ocorre uma
reducdo do volume da prostata de aproximadamente 20%, ¢ a diminui¢do continua e atinge
aproximadamente 27% ao fim de 3 anos. Ocorre uma forte redugdo na zona periuretral que envolve a
uretra. Medic¢des urodinamicas confirmaram igualmente uma redugao significativa da pressao
detrusora em resultado da diminui¢do da obstrugao.

Obtiveram-se melhorias significativas no débito urinario maximo e na sintomatologia ao fim de
algumas semanas, quando comparado com o inicio do tratamento. As diferengas em relagdo ao
placebo foram documentadas aos 4 e 7 meses, respectivamente.

Todos os parametros de eficacia se mantiveram constantes durante um periodo de seguimento de 3
anos.

Efeitos da terapéutica durante 4 anos com finasterida na incidéncia de reten¢do urindria aguda com
necessidade de intervengdo cirurgica, pontuag¢do de sintomatologia, e volume prostatico:

Em estudos clinicos envolvendo doentes com sintomas moderados a graves de HBP, prostata
hiperplasica confirmada por exame digital rectal e reduzido volume urinario residual, a finasterida
reduziu a incidéncia de retencao aguda urinaria de 7/100 para 3/100 ao longo de 4 anos, e da
necessidade de intervencao cirurgica (RTUP ou prostatectomia) de 10/100 para 5/100. Estas redugoes
estdo associadas a uma melhoria de 2 pontos na pontuac@o de sintomatologia segundo o sistema
QUASI-AUA (intervalo entre 0-34), a uma regressdo sustentada do volume prostatico em
aproximadamente 20%, e a um aumento sustentado no débito urinario.

Terapéutica clinica dos sintomas prostaticos

O ensaio clinico Medical Treatment of Prostatic Symptons (MTOPS) foi um estudo com uma duragao
de 4 a 6 anos, em 3047 homens com HBP sintomatica, que foram distribuidos aleatoriamente para
receber 5 mg/dia de finasterida, 4 ou 8 mg/dia* de doxazosina, a associa¢do de 5 mg/dia de finasterida
e 4 ou 8 mg/dia* de doxazosina, ou placebo. O pardmetro de avaliacdo final priméario foi o tempo de
progressdo clinica de HBP, definido como um aumento confirmado > 4 pontos, a partir dos valores
iniciais de pontuacdo sintomatica, retencao urinaria aguda, insuficiéncia renal relacionada com a HBP,
infecgOes do tracto urinario recorrentes ou urosepsis, ou incontinéncia. O tratamento com finasterida,
a doxazosina, ou a terapéutica de associagdo resultou numa redugdo significativa do risco de
progressao da HBP em cerca de 34 (p=0.002), 39 (p<0.001) e 67% (p<0.001), respectivamente, em
comparacdo com o placebo. A maioria dos acontecimentos (274 em 351) que constituiram a
progressdo da HBP foi confirmada por um aumento > 4 pontos na pontuacao sintomatica; o risco de
progressdo da pontuagdo sintomatica foi reduzido em cerca de 30 (95% IC 6 a 48%), 46 (95% IC 25 a
60%) e 64% (95% IC 48 a 75%) para a finasterida, a doxazosina e os grupos da associagao,
respectivamente, em comparagdo com o placebo. A retencdo urinaria aguda contabilizou 41 dos 351
acontecimentos da progressdo da HBP; o risco de desenvolver retencao urinaria aguda foi diminuido
em 67 (p=0.011), 31 (p=0.296) ¢ 79% (p=0.001), para a finasterida, a doxazosina e os grupos da
associacao, respectivamente, em comparagdo com o placebo. Apenas a finasterida e os grupos de
terapéutica de associag@o foram significativamente diferentes do placebo.

*Titulado de 1 mg a 4 ou 8 mg conforme tolerancia durante um periodo de 3 semanas

Neste estudo o perfil de seguranga e de tolerabilidade da terap€utica de associacdo foi geralmente
consistente com o perfil dos componentes administrados individualmente. No entanto, foram
observados efeitos indesejaveis relacionados com as classes "sistema nervoso" e "sistema uro-genital"
com maior frequéncia quando os dois farmacos foram usados em associagdo (ver seccao 4.8).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:



A biodisponibilidade da finasterida ¢ de aproximadamente 80%. As concentragdes plasmaticas
maximas de finasterida sdo atingidas aproximadamente duas horas apds a administragdo e a absorgdo ¢
completa apds seis a oito horas.

Distribuicdo:

A ligacdo as proteinas é de aproximadamente 93%.

A depuragdo plasmatica e o volume de distribui¢do sdo de aproximadamente 165 ml/min (70-279
ml/min) e 76 litros (44-96 1), respectivamente. Ocorre acumulagdo de pequenas quantidades de
finasterida em administragdes repetidas. Apos a dose de 5 mg/dia, determinou-se que a concentragdo
plasmatica da finasterida no estado estacionario era cerca de 8-10 ng/ml e que esta permaneceu estavel
ao longo do tempo.

Metabolismo:

A finasterida ¢ metabolizada no figado. A finasterida ndo afecta significativamente o sistema
enzimatico associado ao citocromo P450. Foram identificados dois metabolitos com baixa capacidade
de inibi¢do da 5-a-redutase.

Excrecao:
A finasterida apresenta uma semi-vida plasmatica média de seis horas (4-12 horas) (em homens >70
anos, 8 horas, intervalo 6-15 horas).

Ap6s administracao de finasterida marcada com isotopo radioactivo, 39% (32-46%) da dose foi
excretada na urina sob a forma de metabolitos (ndo foi excretado nenhum farmaco inalterado na urina)
e 57% (51-64%) da dose total foi excretada nas fezes.

A finasterida atravessa barreira hematoencefalica.. A finasterida também tem sido doseada em
pequenas quantidades no liquido seminal de individuos tratados. Em 2 estudos com individuos saos
(n=69) em regime posologico de finasterida Smg/dia durante 6-24 semanas, as concentragdes de
finasterida no sémen variaram de indetectavel (<0.1 ng/ml) a 10.54 ng/ml. Num estudo anterior que
utilizou um método de doseamento menos sensivel, as concentragdes de finasterida no sémen de 16
individuos num regime posolégico de finasterida 5 mg/dia variaram de indetectavel (<1.0 ng/ml) a 21
ng/ml. Assim, e com base num volume de ejaculado de 5 ml, estima-se que a quantidade de finasterida
existente no fluido seminal seja 50 a 100 vezes menor que a dose de finasterida (5 pug) que nao
provocou efeito nos valores de DHT circulante em adultos masculinos (ver também secgdo 5.3.).

Em doentes com insuficiéncia renal cronica, nos quais a depuragdo da creatinina variou entre 9 e 55
ml/min., a distribui¢ao de uma dose unica de 14C-finasterida nao foi diferente da dos voluntarios
sauddveis (ver seccdo 4.2). A ligagdo as proteinas também nao diferiu nos doentes com insuficiéncia
renal. A fraccdo de metabolitos que habitualmente é excretada por via renal foi excretada pelas fezes.
Portanto, parece que a excrecao fecal aumenta proporcionalmente a diminui¢ao da excre¢ao urinaria
dos metabolitos. Nao ¢€ necessario nenhum ajustamento posologico nos doentes ndo dializados com
insuficiéncia renal.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo-clinicos ndo revelam risco particular para humanos com base em estudos convencionais
de toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e potencial carcinogénico. Os estudos de toxicologia
reprodutiva em ratos macho demonstraram diminui¢@o no peso da prostata e da vesicula seminal,
diminuigao das secregdes de glandulas genitais acessorias e redugdo do indice de fertilidade (causado
pelo efeito farmacologico primario da finasterida). A relevancia clinica destes dados ndo ¢ 6bvia.

Tal como com outros inibidores da 5-alfa-redutase, a feminiza¢do dos fetos de ratos macho foi
observada ap6s administracdo de finasterida durante o periodo de gestagdo. A administragdo
intravenosa de finasterida em macacas rhesus prenhas em doses até 800 ng/por dia durante todo o
periodo de desenvolvimento embrionario e fetal ndo provocou quaisquer anomalias no feto masculino.
Esta dosagem ¢ pelo menos 60 a 120 vezes a exposi¢do mais elevada de mulheres gravidas a
finasterida que € estimada a partir de sémen de homens a tomar 5 mg por dia. Supde-se que a



toxicidade reprodutiva é mediada pela inibigdo pretendida da 5-a-redutase. Tendo em conta a
diferenga enzimatica entre espécies a sensibilidade a inibi¢do pela finasterida, a margem de exposigao
farmacologica seria de cerca de 4 vezes. Como confirmagdo da importancia do modelo rhesus para o
desenvolvimento fetal humano, a administrag@o oral de uma dose de finasterida de 2 mg/kg/dia (a
exposicdo sistémica (AUC) das macacas encontrava-se abaixo ou dentro do intervalo para homens em
tratamento de 5 mg por dia ou aproximadamente 1-2 milhdes de vezes a exposicdo estimada a
finasterida a partir do sémen a tomar 5 mg por dia) em macacas prenhas resultou em anomalias
genitais externas do feto masculino. Nao foram observadas outras anomalias nos fetos masculinos nem
foram observadas quaisquer anomalias relacionadas com a administragdo da finasterida, qualquer que
fosse a dose, em fetos femininos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Nucleo:

Lactose mono-hidratada

Celulose microcristalina

Carboximetilamido sddio (Tipo A)

Amido de milho pré-gelificado

Docusato sodico

Estearato de magnésio

Revestimento:

Hidroxipropilcelulose

Hipromelose

Dioxido de titanio

Talco

Laca de aluminio de indigotina (E132)

Oxido de ferro amarelo (E172)

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e contetido do recipiente

Blister de PVC/PE/PVDC/Aluminio

Embalagens de 10, 14, 15, 20, 28, 30, 45, 50, 60, 90, 98, 100 ou 120 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

As mulheres gravidas ou que possam engravidar ndo devem manusear comprimidos esmagados ou

partidos de finasterida devido a possibilidade de absor¢do de finasterida e ao potencial risco
subsequente para o feto masculino. Os comprimidos de finasterida tém um revestimento por pelicula



que prevenira o contacto com a substancia activa, desde que os comprimidos ndo tenham sido partidos
ou esmagados.

Os produtos nao utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Parke-Davis, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° registo Descricio da Embalagem
5278247 Blister - 14 unidade(s)
5278254 Blister - 60 unidade(s)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

15-03-2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

20-02-2011



