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DISPOSICION N» '@ & 8 4

BUENOS AIRES,
2 4 ABR 2014
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-019353-13-7 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A,
solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de prospectos e informacidn
para el paciente para el producto PROSTENE / FINASTERIDE, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg,
autorizado por el Certificado N°© 42.253.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N°© 4/13.

Que a fojas 46 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.450/92 y 1271/13.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 19 a 36, e
informacion para el paciente de fojas 37 a 45, desglosando de fojas 19 a
24 y 37 a 39, para la Especialidad Medicinal denominada PROSTENE /
FINASTERIDE, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS S mg, propiedad de la firma IVAX ARGENTINA S.A.,

anulando los anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
Ne 42.253 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos e informacién para el
paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-019353-13-7 L]Mv‘n
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

fonup Memb

PROSTENE
FINASTERIDE
Comprimidos

Industria Argentina Venta Bajo Receta

CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO SABER SOBRE
ESTE PRODUCTO?

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y
conserve el prospecto por si necesita leerlo huevamente.

Si presenta algun efecto adverso descripto o efecto adverso no
reportado, CONSULTE E INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR
E INFORMAR A SU MEDICO.

+QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA?

PROSTENE es un medicamento usado para tratar los sintomas de la hipertrofia
prostatica benigna (HPB) en hombres con la préstata agrandada, PROSTENE
también puede usarse para aumentar el flujo urinario y aliviar los sintomas
obstructivos en hombres con la préstata aumentada de tamano. Solo puede ser
usado por hombres.

¢ QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR PROSTENE Y DURANTE EL
TRATAMIENTO?

s Ud. debe ver a su médico regularmente mientras toma PROSTENE y seguir
sus indicaciones sobre controles periddicos.

*  Sumédico le indicé PROSTENE para la HPB y no para fratar cancer de
préstata pero un hombre puede tener HPB y cancer de préstata al mismo
tiempo. Su médico puede continuar haciéndole estudios para detectar cancer
de prostata durante su tratamiento con PROSTENE.

+ Su médico puede solicitarle un test denominado “PSA” para detectar cancer

IVAX ARGE ,1/ S.A. IVAX AHGEW S.A.
A-GULOMBO ALFREDO WEBER
FARMXCEUTICA Apoderado
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cambios en los niveles de PSA tendran que hacerle estudios. Un aumento (a
partir del nivel mas bajo registrado) podria ser una sefal de cancer de
prostata que debe ser evaluada, aln si los resultados de PSA estan dentro
de los rangos normales. Ud. deberia avisarle a su médico si no estuvo
tomando PROSTENE tal como le indicaron pues esto podiia afectar los
resultados del test “PSA”.

4 QUIENES NO DEBEN TOMAR PROSTENE?

+ No utilice este medicamento si es mujer y estd embarazada o puede quedar
embarazada. PROSTENE podria afectar a su bebé. No toque o manipule
comprimidos molidos o triturados de PROSTENE.

+ No debe utilizar este medicamento si es alérgico a finasteride o alguno de los
ingredientes de PROSTENE.

;, QUE DEBO INFORMAR A MI MEDICO S| TOMO PROSTENE?

+ Siuna mujer embarazada con un bebé de sexo masculino entra en contacto con
un ingrediente activo de PROSTENE (ya sea por via oral ¢ a través de la piel),
debe consultar inmediatamente a su médico pues puede causar anormalidades
en los érganos sexuales.

4, COMO DEBO TOMAR PROSTENE?
¢« Tome PROSTENE exactamente como se lo indicd su médico, respetando las
dosis y duracién.
» La dosis habitual es de un comprimido de 5 mg una vez al dia. Para evitar
olvides puede tomar PROSTENE a la misma hora, todos los dias.
» Puede tomar este medicamento con o sin alimentos.

¢ QUE DEBO HACER S| DEJO DE TOMAR UNA DQSIS?
Si olvidé tomar PROSTENE, no tome un comprimido extra. Re-inicie el tratamiento al
dia siguiente.

¢ QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

Si toma mas de la dosis recetada de PROSTENE, consulte a su médico, concurra al
Hospital mas cercano o comuniquese a los Centros de Toxicologia:

* Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

« Hospital A. Posadas: (011) 4658-7777 { 4654-6648

g,CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER PROSTENE?
Los efectos adversos mas comunes de PROSTENE incluyen impotencia,
disminucién de la libido, disminucion del volumen de la eyaculacién, trastornos en la
eyaculacion, aumento-de| tamano de las mamas o mamas dolorosas, dolor

HA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
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testicular, reacciones alérgicas incluyendo hinchazdn de labios, prurito, urticaria y
rash cutaneo, palpitaciones y alteraciones en las pruebas de funcion hepatica.
En estudios post-comercializacion se ha reportado un aumento de la incidencia de
cancer de prostata de alto grado en hombres tratados con inhibidores de la enzima
5a-reductasa.
¢ COMO DEBO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar en su envase original y manténgalo cerrado.
Mantener a temperatura no mayor de 30°C y protegido de la luz.
Este folleto resume la informacion mas importante de PROSTENE, para mayor
informacidn y ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO
RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”
PRESENTACION .

Envases conteniendo 20, 30, 50 y 100 comprimidos.

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede llenar la ficha que esta en
la pagina web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/ farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0-800-333-1234

Especialidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 42.253

IVAX ARGENTINA S.A. — Suipacha 1111 — Piso 18 — (1008)- Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

FECHA DE LA ULTIMA REVISION:

IVAX ARGENTINA S.A.
ALFREDC WEBER
Apoderado
DiregforafTécnica : 1
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PROYECTO DE PROSPECTO
PROSTENE
FINASTERIDE

Comprimidos recubiertos 5 mg.
Industria Argentina VENTA BAJO RECETA
FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Finasteride 5,000 mg
Lactosa 110,000 mg
Dioctilsulfosuccinato de sodio 1,200 mg
Almidén glicolato sédico 7,000 mg
Celulosa microcristalina 15,200 mg
Diéxido de silicio coloidal 0,800 mg
Estearato de magnesio 0,800 mg
Almiddn de maiz 10,000 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 3,265 mg
Tracetina 0,597 mg
Colorante azul brillante laca aluminica 12,5% 0,030 mg
Didxido de titanio 1,500 mg
Talco 0,666 mg

ACCION TERAPEUTICA:

El finasteride es un inhibidor especifico y competitivo de enzima 5« - reductasa. En casos de
hiperplasia prostatica benigna (HPB), finasteride reduce el tamafo de la gldndula prostatica
patolégicamente incrementado, aumenta el flujo urinaric y alivia los sintomas obstructivos
resultantes de la patologia.

INDICACIONES:
Finasteride esta indicagdo-para el tratamiento de la HPB sintomatica.

[VAX A A [VAX AHGEN}H«S.A.

ALFREDO WEBER
Apoderado

IVAX Argentina
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS (PROPIEDADES):

Accion farmacolégica: Finasteride es un inhibidor especifico y competitivo de la 5a -
reductasa, enzima encargada de la transformacién de testosterona en 5o - dihidrotestosterona
(DHT) a nivel de préstata, piel e higado; fa DHT induce cambios androgénicos al unirse con
receptores especificos en el nicleo celular de dichos tejidos. El finasteride forma un complejo
estable al unirse con la 5a - reductasa cuyo recambio es extremadamente lento (1'2~30 dias).
Estos hallazgos han sido demostrados tanto in vive como in vitro. Finasteride no tiene afinidad
por los receptores de andrdgengs. Un descenso en los niveles sanguineos de metabolitos de
esteroides reducidos en la posicion 5o puede ser detectado en varones después de la
administracion de finasteride. Después de una dosis Unica de finasteride de 5 mg por via oral
se produce una rapida disminucidén de la concentracion de DHT en sangre, que alcanza su
méaximo descenso después de 8 horas. La supresion de la DHT se mantiene durante 24 horas
con una dosis diaria y con la continuidad del tratamiento. Por efecto del tratamiento con
finasteride, los niveles de DHT se reducen en aproximadamente un 70%, mientras que los
niveles circulantes de testosterona se incrementan en un 10% pero conservan su rango
fisiologico normal. La normalizacién de los niveles de DHT se produce al cabo de dos semanas
de la suspension del tratamiento. Finasteride produce una disminucién del 80% en la
concentracion prostatica de DHT y una sustancial disminucidén del contenido de antigeno
prostatico especifico {PSA). Finasteride no afecta los niveles circulantes de cortisol, estradiol,
prolactina, tiroxina y lipidos sanguineos. No obstante, el efecto a largo plazo del finasteride
sobre el perfil lipidico es desconocido. Finasteride puede elevar hasta en un 10% los niveles de
hormonas luteinizante (LH) y foliculo estimulante (FSH), pero no afecta el funcionamiento del
eje hipotalamo-hipofisiario-testicular. Finasteride puede provocar una reduccion de 0,5 ml en el
volumen de la eyaculacion que se normaliza luego de la suspension del tratamiento. No se han
observado modificaciones en el numero, motilidad y/o morfologia de los espermatozoides.
Farmacocinética: Luego de una dosis oral de finasteride marcado con **C, el 39% de la dosis
es excretada por crina en forma de metabolitos y un 59% se elimina por heces, Virtualmente no
se encontrd finasteride sin modificar en orina. Un metabolito t-butilo hidroxilado en su cadena
lateral fue encontrado en sangre y se determiné que el mismo posee una actividad inhibitoria
sobre la 5¢ - reductasa no mayor al 20% que la de finasteride. Luego de la administraciéon de 5
mg a voluntarios sanos de sexoc masculino, la biodisponibilidad de finasteride fue del 63% en
comparacion con el area bajo fa curva obtenida con la administracién endovenosa de la misma
dosis en una infusidn continua durante 60 minutos. Luego de fa administracidn oral el pico
plasmatico maximo de finasteride se alcanza en 1 a 2 horas, siendo su valor promedio de 37
ng/ml. La vida media plasmatica es de 6 horas. La biodisponibilidad del finasteride no se
modifica con {os alimentos. Aproximadamente el 90% del finasteride circula en plasma unido a
proteinas, Finasteride atraviesa la barrera hematoencefalica. Existe una lenta acumulacidn de
finasteride luego de dosis repetidas; se demostré que después de 17 dias de tratamiento la
concentracion plasmatica se incrementé en un 47% en individuos entre 45 y 60 anos, y en un
70 anos. Tanto la vida media ptasmatica como el area bajo la
curva se incrementan/en indlviduos mayores de 70 anos. La eliminacion de finasteride se
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reduce en pacientes afiosos, pero no se requiere en estos casos un ajuste de la dosificacién
como tampoco en pacientes con insuficiencia renal.

POSOLOGIA / DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis habitual es de un comprimido de 5 mg una vez al dia. Puede ingerirse tanto durante
las comidas como alejado de las mismas. Aunque en algunos pacientes se puede observar una
rapida remision de los sintomas, la respuesta terapéutica debe ser evaluada luego de un
periodo no inferior a 6 meses de tratamiento continuado. No es necesario realizar un ajuste de
la dosis en pacientes ancianos o con insufictencia renal.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes. Embarazo y uso en
mujeres con posibilidad de quedar embarazadas. Lactancia. Finasteride estad contraindicado en
niRos.

ADVERTENCIAS:

No esta indicado el uso de finasteride en nifos o en mujeres. Se desconoce si la cantidad de
finasteride que puede absorber una mujer gestante a través de la piel como resultado del
manipuleo de comprimidos rotos, o bien como consecuencia de la exposicidén al semen de un
paciente tratado con la droga, pudiera afectar el desarrollo fetal. Debido al riesgo potencial de
los efectos de la droga sobre un feto masculino, se debe evitar que una mujer embarazada o
con posibiidad de estarlo tome contacto directo con los comprimidos de finasteride o se
exponga al semen de su pareja mientras reciba tratamiento con la droga. En este ultimo caso
as aconsejable que la pareja suspenda la administracion de finasteride mientras dure el
periodo de gestacion.

En un estudio post-comercializacion que durd 7 afos (Prostate Cancer Prevention Trial —
PCPT) en hombres de 55 afios y mas, con un tacto rectal normal y un PSA <3.0 ng/m en la
evaluacion basal, tomando 5 mg/dia de finasteride, se observd un incremento en el riesgo de
cancer de prdstata en la escala de Gleason puntaje B-10 {finasteride 1.8% vs placebo 1.1%).
Se observaron resultados similares en un estudio de 4 afios de duracién, controlado con
placebo, con otro inhibidor de 5a-reductasa (dutasteride, AVODART) (1% dutasteride vs 0.5%
placebo}. Los inhibidores de 5a-reductasa pueden incrementar el riesgo de desarrollar un
cancer de prostata de alto grado.

MNo se ha establecido si el efecto de los inhibidores de ab-reductasa para reducir el volumen de
la préstata, o factores relacionados con el estudio, afectaron los resultados de los mismaos.

PRECAUCIONES:
E! examen prostatico Aransrecdtal asi como otras evaluaciones tendientes a descartar cancer de
prostata deben serfrealizad¢s en pacientes con diagnéstico de HPB antes de iniciar el

A S.A IVAX ARGENAINA S.A.
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tratamiento con finasteride. Finasteride puede provocar descenso de los niveles de PSA en
pacientes con HPB aGn en presencia de cancer de prostata; esto no debe ser interpretado
como un efecto terapéutico de la droga sobre el cancer de préstata. En estudios controlados
finasteride no alterd la tasa de deteccion de cancer de pristata en los pacientes tratados. La
persistencia de niveles altos de PSA durante el tratamiento con finasteride debe ser
cuidadosamente evaluado, incluyendo la posibilidad de falta de adhesién al tratamiento. Los
estudios indican que en pacientes tratados con finasteride por 6 meses o mas, los valores de
PSA deberian duplicarse para compararse con ios rangos normales en pacientes no tratados.
Este ajuste permite preservar la sensibilidad y especificidad del PSA para detectar cancer de
préstata,

Dado que la respuesta al finasteride no es idéntica en todos los casos, se debe evaluar
cuidadosamente a aqguellos pacientes con grandes volumenes residuales de orina o con flujo
urinario severamente disminuido considerando la posibilidad de una uropatia obstructiva. Estos
pacientes pueden no ser candidatos a la terapia con finasteride y, la cirugia, puede ser una
opcion de tratamiento.

El médico debe informar al paciente que el volumen de la eyaculacién puede disminuir en
algunos casos durante el tratamiento con finasteride. Esta disminucién parece no interferir con
la funcion sexual normal. Sin embargo, puede ocurrir también impotencia y disminucién de la
fibido.

Se ha reportado cancer de mama en hombres tomando finasteride 5 mg durante los estudios
clinicos y en el periodo posterior a la comercializacién. Los médicos deben instruir a los
pacientes para que reporten rapidamente cualquier cambio en el tejido mamario, como por
ejemplo, bultos, dolor, ginecomastia 0 secrecion a través del pezén.

Interacciones: No se han identificado interacciones clinicamente significativas de finasteride
con otras drogas. Finasteride parece no afectar en forma significativa el sistema enzimatico de
metabolismo del citocromo P-450. Las drogas estudiadas juntc con finasteride incluyen:
propranclol, digoxina, gliburida, warfarina, teofilina y antipirina. Aunque no se realizaron
estudios especificos de interacciones, finasteride ha sido utilizado en ensayos clinicos
concomitantemente con inhibidores de la enzima convertidora, alfabloqueantes,
betabloqueantes, antagonistas del caicio, nitratos, diuréticos, antagonistas H2, inhibidores de la
HGM-CoA reductasa, analgésicos antiinflamatorios no  esteroides, quinolonas vy
benzodiazepinas, sin evidencia de interacciones adversas clinicamente significativas.
Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad: Estudios realizados en animales
con dosis supraterapéuticas demostraron un incremento significativo en la frecuencia de
adenomas testiculares originados en las células de Leydig; estos hallazgos no: fueron
demostrados en humanoes. Estudios in vitro e in vivo no demostraron efectos mutagénicos para
el finasteride. Estudios realizados en ratas sexualmente maduras, con dosis 61 veces
superiores a la dosis terapéutica en humanos, demostraron un aparente descensc en la tasa
de fecundidad y fertilidad deNdichos animales al extender el tratamiento mas alla de las 24
semanas. Este hechg’ se asogid con un significativo descenso en el peso de las vesiculas
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seminales y la prostata. Todos los efectos descriptos revirtieron dentro de las 6 semanas de la
discontinuacion del tratamiento.

Embarazo: Finasteride esta absolutamente contraindicado durante el embarazo y no existen
indicaciones para su uso en mujeres. La administracion de finasteride en ratas prefiadas
resultd en malformaciones de los genitales en los fetos masculinos.

Lactancia: Finasteride esta contraindicado durante la lactancia. Se desconoce si el finasteride
se excreta por la leche humana.

Uso en pediatria: No se ha probado la seguridad ni la efectividad de finasteride en la
poblacién pediatrica por lo que se halla contraindicado su uso en nifios.

Uso en ancianos: La eliminacién de finasteride puede disminuir en la poblacién afosa lo que
resulta en un incremento de la vida media plasmatica y del area bajo la curva de la droga. Pese
a ello no es necesaric el ajuste de la dosis en ancianos.

Empleo en insuficiencia renal: A pesar de la reduccién en la eliminacion de la droga en esta
condicion, no se requiere el ajuste de la dosificacién en pacientes con insuficiencia renal.
Empleo en insuficiencia hepatica: En razén de su metabolismo hepatico, finasteride debe
administrarse con precaucién en pacientes con funcion hepatica alterada.

REACCIONES ADVERSAS:

Finasteride es generalmente bien tolerado. Los efectos adversos notificados con mayor

frecuencia fueron aguéllos relacionados con la funcién sexual: impotencia, disminucién de la

libido y disminucién del volumen de ia eyaculacién. En el 60% de los casos las experiencias

sexuales adversas vinculadas con finasteride se resclviercn espontaneamente con la

continuidad del tratamiento. Otros efectos adversos reportados son: turgencia y crecimiento de !
las giandulas mamarias, dolor testicular, reacciones por hipersensibilidad incluyendo hinchazon
de labios, prurito, urticaria y rash cutaneo, palpitaciones, aumento de ias enzimas hepéticas.

En estudios post-comercializacion se ha reportado un aumente de la incidencia de cancer de

prdstata de alto grado en hombres tratados con inhibidores de la 5a- reductasa.

SOBREDOSIFICACION:

Pacientes que recibieron dosis unicas de 400 mg o dosis repetidas de 80 mg/dia durante tres
meses no presentaron efectos adversos. Hasta que se obtenga una mayor experiencia no se
puede recomendar ningun tratamiento especifico para los casos de sobredosificacion.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir at Hospital mas cercano ©
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {01) 4
962-6666 / 2247; Hospital A. Posadas: (01} 4 654-6648 / 4 658-7777.

PRESENTACION:
Envases conteniendo 20, 30, 50 y 100 comprimidos recubiertos

CONDICIONES DE QONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: |
Conservar en su enyase origial, a temperatura no mayor de 30°C y protegido de la luz

IWAX ARGENTIMA S A,
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 42.253

IVAX ARGENTINA S A.
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Directora Técnica: Rosana B. Colombo - Farmacéutica.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de la ditima revision:
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