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BUENOS AIRES, 18 MAR 2001

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-000636-11-2 del Registro de

ta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO LKM S.A,,
solicita {a nueva presentacion de venta y nuevos proyectos de rotulos vy
prospectos, para la Especialidad Medicinal SUTRICO 1 / FINASTERIDE, Forma
farmaceutica y concentracion: COMPRIMIDOS 1mg, aprobado por Disposicion
autorizante N© 3768/99 y Certificado N© 48.042.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicion N°: 5904/96.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N©: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacién y Control
sohre autorizacién automadtica para la nueva presentacién de venta.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que a fojas 90 y 91 obra el informe técnico favorable de la
Direccidon de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIO LKM S.A., propietaria de
la Especialidad Medicinal denominada SUTRICO 1 / FINASTERIDE, la nueva
presentacion de envases, segin consta en el Anexo de Autorizacion de
Modificaciones.

ARTICULO 2°, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada SUTRICO 1 / FINASTERIDE,
aprobada por Certificado N© 48,042 y Disposicidén N° 3768/99, propiedad de

la firma LABORATORIO LKM S.A., cuyos textos constan de fojas 33 a 34, 49
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a 50 y 64 a 65, para los rétulos y de fojas 36 a 47, 52 a 63 y 67 a 79, para
los prospectos.

ARTICULO 30, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N°© 3768/99 los rétulos autorizados por las fojas 33 a 34 y los
prospectos autorizados por las fojas 36 a 47, de las aprobadas en el articulo
19, los que integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 4°,- Aceptase el texto de! Anexo de modificaciones e} cual pasa a
formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera agregarse
al Certificado NO 48.042 en los términos de la Disposicion ANMAT No
6077/97.

ARTICULO 59°.- Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de registro para que
efectie la agregacion del Anexo de maodificaciones a! certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido

archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-000636-11-2

fJ ;rl .—f\t I' J"
o f -
DISPOSICION N 1 g 5 g \oRsneHER
) Dr. O‘.:‘ISTE"RUF_FA"IO
J5 gus ‘_ﬁ‘,.(,a-"‘
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién  N©
......... 1958a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 48.042, y de acuerdo a lo
solicitado por LABORATORIO LKM S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre / Genérico/s: SUTRICO 1 / FINASTERIDE, Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS 1mg.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3768/99.-

Tramitado por Expediente N© 1-47-0000-009834-98-8.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTCORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Nueva Presentacion | Envases conteniendo: | Envases conteniendo: 10,
10, 20, 30, 40, 100|20, 30, 40, 60, 90, 100
(UHE), 500 (UHE) vy | (UHE), 500 (UHE) y 1000

1000 (UHE) | (UHE) comprimidos.-
comprimidos. -
Rétulos y i Anexo de Disposicidén N° | Rétulos de fs. 33 a 34, 49
prospectos 3768/99,- a 50 y 64 a 65

corresponde desglosar de
fs. 33 a 34.- Prospectos de |
fs.36a47,52a63y67a,

79, corresponde desglosar |
de fs. 36 a 47.- '
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del REM a

LABORATORIO LKM S.A., titular del Certificado de Autorizacion N© 48.042 en

la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias .........oovviveiniea , del mes de
........ TSMAR 201 ... de 2011.
Expediente NO1-0047-0000-000636-11-2 - e
_ gnsy “
- LoTTO K Cent®
DISPOSICION No 1 9 5 fj _°;u..1:§§‘;_¢.
js
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PROYECTO DE ROTULO

SUTRICO 1
FINASTERIDE 1,0 mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo
receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA
SUTRICO 1 cada comprimido contiene

FINESTERIDE 1,00 mg
LACTOSA MONOHIDRATO 69,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 12,00 mg
POVIDONA K30 4,00 mg
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,10 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,60 mg
TALCO 500 mg
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 14 mg

"ALMIDONDE MAlZ [ 730 mg

P\LCOHOL ETILICO 96° 0.02 mL
CONSERVACION

Conservar en su envase original, temperatura entre 15°C y 30° C. Proteger de la humedad

PRESENTACION

* Envases conteniendo 10 comprimidos.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia

CO - DIRECTOR TECNICO

. ) |
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“ Mantener fuera del alcance de los nifios”

“Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud”

Certificado N°:48.042

1 LABORATORIO LKM S.A.
| Artilleros 2438 (C1428 AUN) C.A.B.A.

Direccion Técnica: Dr. Mario Malaspina— Farmacéutico
Elaborado en: Av. Velez Sarfiueld 5853 Munro, Provincia de Buenos Aires,
Quinquela Martin 2228 C.A.B.A.

Alvarado 2247 C.AB.A.

Av. Juan B. Justo 7669 C.A.B.A.

Lote:

Vencimiento:

Fecha de revision ultima “..../....[...."
* Mismo Texto para envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 90, 100, 500 v 1000 comprimidos

siendo los tres ultimos para uso hospitalario exclusivo.

/ ;.
LABORATGRIO L.KM. §. A LABO RIOLKM.5.A

PATRICIA RUTOWICZ FARMACEUTICO VEGIERSKI ZIGMUD
ATODERADA CO - DIRECTOR TECNICO

JA MP, 8230
'a': 3
W
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PROYECTO DE PROSPECTO

SUTRICO 1
FINASTERIDE 1,0 mg
Comprimidos

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
SUTRICO 1 cada comprimido contiene

| FINESTERIDE 1,00 mg
LACTOSA MONOHIDRATO 69,00 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 12,00 mg
POVIDONA K30 4,00 mg |

"DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,10 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,60 mg
TALCO 5,00 ng
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 14 mg
ALMIDON DE MAIZ T 730mg]
ALCOHOL ETILICO 96° 0.02 mL
CLASIFICACTON ATC
G04B
INDICACIONES

SUTRICO 1 estd indicado para el tratamiento de la pérdida de cabello (alopecia
androgénica), solo en hombres. La eficacia y seguridad se demgstré en hombres de entre

. . ] . .
.el dred anterior y media

QRIO LKM.SA
FARMAC 1CO VEGIERSKI ZIGMUD
CO - DIRECTOR TECNICO
MEF. 8230

18 y 41 afios de edad con pérdida del cabello leve a moderada
del cuero cabelludo. /’]7

LABORATORIO LK.M 8. A
PATRICIA RUTO
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ACCION FARMACOLOGICA
Finasteride es un inhibidor competitivo y especifico de la 5-d-reductasa de tipo II, una
enzima intracelular que convierte la testosterona androgénica en DHT. Dos isoenzimas
distintas se encuentran en ratones, ratas, monos y humanos: Tipo I y Tipe II. Cada una de
estas isoenzimas se expresa diferencialmente en tejidos y estadios de desarrollo. En
humanos la 5- d-reductasa de Tipo I predomina en las glandulas sebaceas en la mayoria de
ias regiones de la piel, incluyendo el cuero cabeliudo, v el higado. La 5- d-reductasa de
Tipo 1 es responsable de alrededor de un tercio de Ia DHT circulante. La 5- d-reductasa de
Tipo 1l se encuentra principalmente en prostata, vesiculas seminales, epididimo, y foliculos
pilosos, tanto como en higado, y es responsable de dos tercios de la DHT circulante.

En humanos, el mecanismo de accion de Finasteride se basa en la inhibicidén preferencial
de la isoenzima de Tipe L Utilizando tejidos naturales {cuerp cabelludo y prostata), los
estudios de unidn in virro que examinaron el potencial de Finasteride para inhibir
cualquiera de las dos isoenzimas, revelaron una selectividad por la isoenzima de Tipo I
100 veces mayor que por la isoenzima de Tipo [ {C150 = 500 y 4,2 sM para Tipo [ y II,
respectivamente). Para ambas isoenzimas, la inhibicion mediante Finasteride no tiene
afinidad por el receptor a andrégenos y no tiene efectos androgénicos, antiandrogénicos,
estrogénicos, antiestrogénicos o progestacionales. La inhibicién de la 5- &- reductasa de
Tipo Il bloquea la conversion periférica de Testosterona a DHT, resultando en
disminuciones significativas de las concentraciones de DHT séricas y tisulares. Finasteride
produce una reduccién rdpida de la concentracién de DHT sérica, alcanzando una
supresion del 65% dentro de las 24 horas de la administracion oral de un comprimido de 1
mg.

En hombres con un patron de pérdida del cabello masculina {alopecia androgénica), el
cuero cabelludo calvo contienc foliculos capilares miniaturizados y gran cantidad de DHT
é

Sforid ¢ no se ha definido.

comparado con el cuero cabelludo con pelo. La administracién d¢ Finagteride disminuye

las concentraciones de DHT %n suere-y cuero cabelludo en estof\Rdmbrks. La contribucion
1

relativa de estas reducciones al 10 del tratamiento con,

LABORATORIO LK M5 A LARORATORIOLKM. S A
PATRICEA OWICZ FARMACEUTICO VEGIERSKE ZIGMUT}
APODERADA CO - DIRECTOR TECNICO

MP. 8230
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Mediante estec mecanismo, Finasteride aparentementc interrumpe un factor clave en el
desarrollo de ]a alopecia androgénica en aquellos pacientes genéticamente predispuestos.

Finasteride no tuvo efecto en los niveles circulantes de Cortisol, hormona estimulante de la
tiroides, o Tiroxina, i afectd el perfil lipidico del plasma (por ejemplo: Colesterol total,
LDL, HDL, triglicéridos) o la densidad mineral dsea. En estudios con Finasteride, no se
detectaron cambios clinicos de importancia en la hormona luteinizante (LH) o en la
hormona foliculo-estimulante (FSH). En voluntarios sanos, ¢} tratamien{o con Finasteride
no alterd la respuesta de LH y FSH a la hormona liberadora de gonadotrofina, lo cual
indica que el eje hipotdlamico-pituitario-testicular no fue afectado. Los niveles de
testosterona circulantes y estradiol aumentaron alrededor de 15% con respecto al valor

basal, pero estd dentro del rango fisiologico.

Farmacocinética

Luego de una dosis oral dc Finastcride marcado en hombres, un 39% de la dosis (rango:
32-46%) fue excretada en orina en forma de metabolitos; 57% se eXcretd en heces (rango:
51-64%). El compuesto principal aislado de la orina fue el metabolito monocarboxilico;
virtualmente no se recuperd compuesto inalterado. El metabolito monohidroxilado de
cadena latcral terbutilo se aislo de plasma. Estos metabolitos poseian no mdés det 20% de la
actividad inlubitoria de la 5- 4-reductasa del Finasteride.

En un estudio en 15 hombres sanos, la biodisponibilidad principal de los comprimidos de
Finasteride de 1 mg fue del 65% (rango: 26-170%), basada en la relacion de ABC relativa
a una dosis de 5 mg perfundidos durante 60 minutos, Luego de una infusidn intravenosa, ¢l
clearance plasmatico principal fue 165 mL/min (rango: 70-279 mL/min) y ¢l volumen de
distribucion en el estado estacionario fue de 76 litros (rango: 44-961). En un estudio
separado, la biodisponibilidad de Finasteride no fue afectada por la comida.

Alrededor del 90% del Finasteride circulante estd unido a proteinas plasmaticas.

Finasteride cruza la barrera hematoencefilica.

Hay una fase de acumulacién lenta para Finasteride luego de una pq

stracion muiltiple.
Luego de una dosis fe 1mg/d, la concentracién plasmati G en el estado
LABORATORIO LM S.A \B RIQ .S.A
PAT UTOWICZ FARMAC KI ZIGMUD
ODERADA

C0y - DIRECTOR TECNICO
MP. §230
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estacionario promedié 9,2 ng/mL (rango: 4,9-13,7 ng/mL) y fue alcanzada | a 2 horas
luego de la administracion; la ABC fue de 53 ng/mL (rango: 20-154 ng h/mL) y la vida
media de eliminacién fue de 4,8 horas (rango: 3,3-13,4 horas).

Los niveles en semen han sido medidos en 35 hombres que tomaron 1| g por dia de
Finasteride durante 6 semanas. En 60% de las muestras, los niveles de Finasteride fueron
indetectables. El nivel de Finasteride promedio fue 0,26 ng/mL, y el nivel mas alto medido
fue 1,52 ng/mL. Usando el nivel mas alto medido en semen y asumiendo un 100% de
absorcion de una eyaculacién de 5 mL por dia, la exposicion a través de la absorcion
vaginal podria ser de 7,6 ng/dia, la cual es 750 veces menor que la exposicidn por una
dosis que no produce anormalidades de desarrollo en monos Rhesus.

La tasa de eliminacién de Finasteride disminuye algo con la edad. La vida media terrmnal
promedio es de alrededor de 5-6 horas en hombres de 18 a 60 afios de edad, y de 8 horas en
hombres mayores de 70 afios. Estos descubrimientos no tienen significancia clinica, y una
reducci6n de la dosis en ancianos no se garantiza. '

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal. En pacientes con dafio
renal cronico (clearance de creatinina que oscile entre 9,0 y 55 mL/min), los valores de
ABC, concentracién plasmdtica maxima, vida media y unién a proteinas luego de una
dosis Gnica de Finasteride marcado, fueron similares a aquellas obtenidas en voluntarios
sanos. La excrecion urinaria de metabolitos disminuyd en pacientes con dafio renal. Esta
disminucién se asocid a un aumento en la excrecidn fecal de metabolitos. Las
concentraciones plasmaticas de metabolitos fueron significativamente superiores en
pacientes con dafio renal. Es mas, Finasteride ha sido bien tolerado en hombres con
funcidn renal normal que recibian 80 mg/dia durante 12 semanas, cuando la exposicién de

estos pacientes a los metabolitos seria presumiblemente mucho mayor.

DOSIS Y ADMINISTRACION

La dosis recomendada consiste en 1 mg administrado una vez al dia,

%| 31, es necesario el
Rk secomienda el uso

Este medicamento puede ser administrado con o sin alimentos.

uso diario durante 3’?11%5;235 0 @ para observar los bey

LABORATORIO LK.M, 3 ; IO LICM. 5.A
PATRICIA TCZ FARMACEDS EGIERSKI ZIGMUD
APOQ ADA CD - MIRECTOR TECNICO
MP. 8230
8
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continuo a fin de mantener el beneficio, La suspension del tratamiento lleva a una

reversion del efecto dentro de los 12 meses.

CONTRAINDICACIONES

Este medicamento esta contraindicado en los siguientes casos:

*Embarazo: el uso de Finasteride estd contraindicado en mujeres cuando estédn
embarazadas o tienen probabilidades de embarazarse. Debido a la capacidad de los
inhibidores de la 5- d-reductasa para inhibir la conversiéon de testosterona a DHT, el
Finasteride puede causar anormalidades en los genitales externos de los fetos masculinos
de mujeres embarazadas que reciben Finasteride. Si esta droga es usada durante el
embarazo, o si el embarazo se produce durante la toma de esta droga, la paciente dgbe
conocer acerca del potencial dafio para el feto masculino.

En ratas femeninas, pequefias dosis de Finasteride adminisiradas durante el embarazo
produjeron anormalidades en los genitales externos de las crias masculinas.
*Hipersensibilidad a cualquier componente de este medicamento.

* Pacientes pediatricos.

ADVERTENCIAS

Finasteride no estd indicado para el uso en pacientes pediétricos o en mujeres.

Aplicacién en mujeres — Riesgos para fetos masculinos: las mujeres no deben manipular o
quebrar los comprimidos de Finasteride si estan embarazadas o tienen posibilidades de
estarlo, debido a la posible absorcién de Finasteride y el subsecuente dafio para el feto

masculino.

PRECAUCIONES

General

Debe tenerse cuidado cuando se administra este medjca

anormalidades en la fungidn hepatica, debido a que el Finastgkid
P

to a /pacientes con

mejabolizado en gran

medida en el higado.’

LABORATORIO LM, S OBATORIO LKM. §.A
PATRI UTOWICZ FARMACEUTICO VEGIERSKI ZIGMUD
CO - DIRECTAR TECNICO
MP. 8230
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Interaccion con otras drogas
No se han identificado interacciones de importancia clinica con otras drogas. El Finasteride

no afecta aj sistema de metabolismo de drogas del Citocromo P450.

Ofra terapia concomitante

Aunque no se han realizado estudios especificos de interaccién, dosis de Finasteride de 1
mg o més fueron utilizados concomitantemente en estudios clinicos con: Acetaminofeno,
a-blogueantes, Analgésicos, Anticonvulsivantes, Benzodiazepinas, Beta bloqueantes,
Bloqueantes de canales de calcio, Nitratos cardiacos, Diuréticos, Antagonistas de H2,
Inhibidores de Prostaglandina Sintetasa y Quinolona y Antinfectivos, sin evidencia de

interacciones adversas significativas.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Dafio en la ferfilidad

No se observé cvidencia de formacion de tumores en un estudio de 24 meses realizado
sobre ratas Sprague-Dawley que recibieron dosis de Finasteride hasta 160 mg/kg/dia en
machos y 320 mg/kg/dia en hembras.

En un estudio de carcinogenicidad de 19 meses llevado a cabo sobre ratones, se observé un
incremento estadisticamente significativo (p< 0,05) en la incidencia de adenoma de células
de Leydig testiculares a dosis de 250 mg/kg/dia (1.824 veces la exposicién humana). En
ratones a dosis de 25 mg/kg/dia (184 veces la exposicion humana) v en ratas a dosis de >
40 mg/kg/dia (312 veces la exposicitén humana), se observo un incremento en la incidencia
de hiperplasia de las células de Leydig. Una correlacion positiva entre los cambios
proliferatives en las células de Leydig y un incremento en los niveles de LH séricos se ha
demostrado en ambas especies tratadas con altas dosis de Finasteride. No se observaron
cambios en las células de Leydig relacionados con la droga ni en ratas ni en perros tratados

con Finasteride durante un afio a dosis de 20 mg/kg/dia y 45 m ia (240 y 2.800 veces

respectivamente ]a expgsitién huntana), o en ratones tratados d
2,5 mg/kg/dia (18,4 vecé‘s la exp,qzcién humana).

LABORATORIO TS.A KM S.A
PATRI UTOWICZ FARMACE EGIERSKI ZIGMUD
ODERADA €O - DIRECTOR TECNICO
MP. §230
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No se observé evidencia de mutagenicidad en un ensayo de mutagénesis bacteriano in
vitro, ni en un ensayo mutagénico en células mamarias. En un ensayo de aberracion
cromosémica, cuando células ovaricas de hamster chino fueron tratadas con altas
concentraciones (450-550 mmol) de Finasteride, hubo un leve incremento en las
aberraciones cromosomicas. Estas concentraciones corresponden a 18-22 veces los niveles
plasmiéticos pico en el hombre al recibir una dosis total de 1 mg. En un ensayo in vivo de
aberracion cromosdémica realizado sobre ratones, no se observaron aumentos de las
aberraciones de cromosomas relacionados con el tratamiento con Finasteride a la dosis
maéaxima tolerada de 250 mg/kg/dia (1.824 veces la exposicidn humana).

En conejos macho sexualmente maduros tratados con Finasteride a 80 mp/kg/dia (4.344
veces la exposicion humana estimada) durante hasta 12 semanas, no se observd efecto
sobre la fertilidad, recuento de esperma, o en el volumen de 1a eyaculacién, En ratas macho
sexnalmente maduras tratadas con 80 mg/kg/dia de Finasteride (488 veces 1a exposicién
humana estimada), no hubo efectos significativos en la fertihidad después de 6 6 12
semanas de tratamiento; de cualquier manera, cuando se continué el tratamiento por hasta
24 & 30 semanas, hubo una disminucion aparente en la fertilidad, fecundidad v una
disminucidn significativa asociada en los pesos de la préstata y vesicula seminal.

Todos estos efectos fueron reversibles a las 6 setmanas de discontimiacion del tratamiento.

Embarazo

*Efectos teratogénicos: Embarazo Categoria X

El use de Finastenide 1,0 mg no estd indicado en mujeres.

La administracion de Finasteride a ratas prefiadas a dosis de 100 mg/kg/dia (5-5.000 veces
la dosis humana recomendada, dosis de 1 mg/dia) resultd en desarrollo de hipospadias
dependientes de la dosis en 3,6 a 100% de las crias macho. Las ratas prefiadas dieron a luz

crias macho con disminuciones de los pesos prostdtico y de la vesicula seminal, retraso de

1a separacion prepucial, y desarroilo pasajero de tetillas, cuando se'&’l‘min'
>30 mg/kg/dia (> 1,5 veces la dosis humana recomendada de 1 a } ¥ una disminucién

de la distancia anogen@?cuando 5
LABORATORIO LK.M.

PATRICIA R
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dosis humana recomendada de | mg por dia). El periodo critico durante el cnal puede
inducirse a estos efectos en ratas macho se ha definido en los dias 16-17 de gestacién. No
se observaron anormalidades en crias hembra expuestas a cualquier dosis de Finasteride in
utero.

No se ha observado desarrollo de anormalidades en la primera generacidn (F1) de crias
macho o hembra de ratas macho tratados con Finasteride (80 mg/kg/dia; 488 veces la
exposicién humana) con hembras sin tratamiento. La administracion de Finasteride a 3
mg/kg/dia (150 veces la dosis humana recomendada de 1 mg/kg/dia) durante la gestacién y
el periode de lactancia resulté en una leve disminucién de la fertilidad en crias masculinas
(F1). No se observaron efectos en crias femeninas. No se observaron malformaciones en
fetos de conejos expuestos a Finasteride in ifero en los dias 6-18 de gestacion a dosis de
hasta 100 mg/kg/dia (500 veces la dosis humana recomendada de 1 mg/kg/dia).

Los efectos in utero de 1a exposicién con Finasteride durante el periodo embrionario y el
desarrollo fetal fueron evaluados en monos (20-100 dias de gestacion), una especie mds
predictiva del desarrollo humano que las ratas y conejos. La administracién intravenosa de
Finasteride a monas prefiadas a dosis tan altas come 800 ng/dia (por 1o menos 750 veces la
exposicién mds alta estimada en mujeres embarazadas de hombres que toman dosis de
Finasteride de 1 mg/dfa), resultd en anormalidades en los fetos masculinos.

La administracién de dosis muy altas de Finasteride (2 mg/kg/dia; 100 veces la dosis
humana recomendada de | mg/dia o aproximadamente millones de veces la exposicion
estimada mas alta de Finasteride en hombres que toman 1 mg/dia), a monas preiiadas
resultd en anormalidades de los genitales externos en fetos masculinos.

No se¢ observaron anormalidades relacionadas con alguna dosis de Finasteride en fetos

femenines.

Lactancia

El uso de este medicamento no esta indicado en mujeres. Se si el Finasteride se

excreta en la leche materna.
-2
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Uso pediatrico
El uso de Finasteride no estd indicado en pacientes pediatricos. No se han establecido la

seguridad y la eficacia de su uso en nifios.

REACCIONES ADVERSAS

En estudios clinicos controlados de 12 meses de duracion, e} 1,4% de los pacientes
discontinud el tratamiento debido a las reacciones adversas consideradas posible, probable
o definitivamente relacionadas con la droga (1,6% para placebo); 1,2% de los pacientes
que tomaron Finasteride v 0,9% de pacientcs cn tcrapia con Placebo discontinuaron la
toma debido a reacciones adversas sexuales relacionadas con la droga.

Los siguientes efectos adversos estdn posible, probable, o definitivamente relacionados con
la droga en > 1% de los pacientes tratados durante 12 meses con Finasteride o Placebo
respectivamente:

Disminucidn de la libido (1,8%, 1,3%) disfuncion erectil (1,3%, 0,7%) y desdrdenes en la
eyaculacién (1,2%, 0,7%); primariamente disminucién en el volumen de eyaculacién:
(0,8%, 0,4%).

El analisis integrado de reaccioncs adversas cifnicas demuestra que durante cl tratamiento
con Finasteride, 36 (3,8%) dc 945 hombres han reportado uno o mads de cstos efectos
adversos efi comparacién con los 20 (2,1%) de 934 hombres tratados con Placebo (p=0,04).
La resolucién se produjo en todos los hombres que discontinuaron la terapia con
Finasteride debido a estos efectos y en €l 58% de aquéllos que continuaron con terapia.

En un estudio de¢ Finasteride llevado a cabo en hombres sanos, una disminucién media en
el volumen de eyaculacion de 0,3 mi (-11%) comparado con 0,2 ml (-0,8%) para Placebo,
sc observé después de las 48 scmanas de tratamicnto.

En los estudios clinicos con Finasteride, las incidencias para reacciones de sensibilidad y
agrandamiento dcl pecho e hipersensibilidad cn pacientes tratados con Finasteride no fue

diferentc dc la de aqucllos tratados con Placebo.

En cstudios clinicos _gongplados con Finasteride, de 12 mcpes\de duration, 1,3% dc los
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consideradas posible, probable definiivamente relacionadas con la droga (0,9% para
Placebo); solo uno de los pacientes que tomo Finasteride (0,2%) y un paciente que tomo
Placebo (0,2%) discontinuaron la terapia debido a reacciones adversas sexuales
relacionadas con la droga.

Las siguientes reacciones adversas clinicas fueron reportadas como posibles, probables o
definitivamente relacionadas con la droga en > 1% de los pacientes tratados durante 12
meses con Finasteride o Placebo respectivamente; disfuncion eréetil (3,7%, 1,1%),
disminucion de la libido (3,3%, 1,6%) y disminucion del volumen de eyaculacién (2,8%,
0,9%).

Las reacciones adversas sexuales se resolvieron con la continuacién del tratamiento en mas

del 60% de los pacientes.

SOBREDOSIS

En estudios clinicos, dosis Unicas de Finasteride hasta 400 mg y dosis multiples de
Finasteride hasta 800 mg/dia durante 3 dias no provocaron reacciones adversas. No puede
recomendarse un tratamiento especifico para la sobredosis ocasionada por Finasteride.

Se observo letalidad significativa en ratones macho y hembra a dosis orales Unicas de
1.500 mg/m2 (500 mg/kg) y en ratas macho y hembra a dosis orales dnicas de 2.360
mg/m2 (400 mg/kg) y 5.900 mg/m?2 (1.000 mg/kg), respectivamente.

|

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mss cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia,
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez : (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 658-7777
Hospital Fernandez (011) 4801-7767/ 808-2655

CONSERVACION
Conservar en Su envase o/gglal temperatura entre 15°C y 30° €\ Rrofegey/de 1a humedad
rd
LABORATORIO L.K. YORIO LK M. S.A
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PRESENTACION
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60, 90, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo los tres

titimos para uso hospitalario exclusivo.

"Este medicamento debe ser usado exciusivamente bajo prescripcién y vigilancia
medica y no puede repetirse sin nueva receta médica”

Mantener fuera del alcance de los nifios™

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas.”

“Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud”

Certificado N°:48.042

LABORATORIO LKM S.A.
Artilleros 2438 (C1428 AUN) C.A.B.A.

Direccion Técnica: Dr. Mario Malaspina—- Farmacéutico

Elaborado en: Laprida 43. Avelianeda Prov de Buenos Aires.

Lote: Vencimiento:

Fecha de revisién altima «..../ ... ....."

-
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Informacién para pacientes

Las mujeres no deben manipular o quebrar los comprimidos de Finasteride cuando estén
embarazadas o tienen posibilidades de estario, debido a la posibilidad de absorcion de

Finasteride y el subsecuente riesgo potencial para el feto masculino.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeion y vigilancia medica y

no puede repetirse sin nueva receta médica.
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