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BUENOS AIRes, 1 ' FEB 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022844-12-5G del Registro de
la Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A,,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada FINASTERIDE HEXAL / FINASTERIDE,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
FINASTERIDE 5 mg; aprobada por Certificado N° 51.654.

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 los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidon ANMAT NO
5755/96, se encuentran establecidos en la Disposiciin ANMAT Ne 6077/97.

Que a fojas 37 obra el informe técnico favorable de la Direccidén de

Evaluacidn de Medicamentos.

I



- 2013 - i del Bicentenario de ta Heamblen General Constituyente de 1515
Wincotenco de Salud
Seorctania de Politicas. ——T R 2 g

Regulacisn ¢ Tnstitutas
ANTAT.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por |os

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 el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada FINASTERIDE HEXAL / FINASTERIDE,
Forma farmacgutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
FINASTERIDE 5 mg; aprobada por Certificado N° 51.654 y Disposicidn N°
5397/04, propiedad de la firma INVESTI FARMA S.A., cuyos textos

constan de fojas 10 a 21.

ARTICULO 20, - Sustitliyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N0 5397/04 los prospectos autorizados por las fojas 10 a 13, de las
aprobadas en el articulo 1°, los que integraran en el Anexo de la
presente.

ARTICULO 3° - Acdiptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicibn y el que deberda agregarse al Certificado N° 51.654 en los

&rminos de la Disposicion ANMAT N 6077/97.
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ARTICULO 4°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, hacéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicibn conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese,

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-022844-12-9

I-DISPOSICIC')NNO riO 2 9

]S
Dr.C CBIALE
INTERVENTOR
AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy -
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd  mediante Disposicion
Noiozg a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 51.654 vy de acuerdo a lo
solicitado por la firma INVESTI FARMA S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genrérico/s: FINASTERIDE HEXAL / FINASTERIDE,
Forma farmacdutica y concentracidn: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
FINASTERIDE 5 mg.- |
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5397/04.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009844-00-3.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 10 a
Ne 5397/04.- 21, corresponde
desglosar de fs. 10 a 13.-

El presente <blo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

Vi
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a la firma INVESTI FARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N

51.654 en la Ciudad de Buenos Aires, a [0s dias..........ocvvvvnennn ,del mes

de....}.9.FEB.2013 ..

Expediente N° 1-0047-0000-022844-12-9

DISPOSICION No

js 1029

PR CARYOS CHIALE
IN VENTOR
N.M.A.T.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FINASTERIDE HEXAL
FINASTERIDE

Comprimides recubiertos
Via oral

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene: Finasteride 5 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato
110,40 mg; Celulosa microcristalina 15,00 mg; Almidon pregelatinizado 15,00 mg; Almiddn
glicolato sodico 7,50 mg; Docusato sodico 0,38 mg; Estearato de magnesio 0,75 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 1,15 mg; Hidroxipropilceluiosa 1,15 mg; Dioxido de titanic 1,04 mg,
Talco 0,42 mg; Oxido férrico amarillo 0,08 mg; Oxido férrico rojo 0,084 mg.

ACCION TERAPEUTICA
FINASTERIDE HEXAL es un compuesto 4-azasteroide sintético, inhibidor especifico de la 5%-
reductasa de tipo II, enzima intracelular que transforma el androgeno testosterona en
dihidrostestosterona (DHT)..

INDICACIONES
FINASTERIDE HEXAL esta indicado en el tratamiento y control de la hiperplasia prostatica

benigna a través de la disminucién del DHT circuiante e intraprosptatica.

CARACTERISTICAS Y ACCION FARMACOLOGICA
El finasteride es un inhibidor competitive y especifico de la 5 —reductasa de tipo ii. El finasteride
no tiene ninguna afinidad por ios receptores de andrégenos y no tiene efecto androgénico,
antiandrogénico, estrogénico, antiestrogénico ni progestacional. La inhibicién de esta enzima
bloquea la conversion periférica de la tesiosterona en el andrégeno DHT, o cual da como
resultado disminuciones significativas de ias concentraciones séricas y tisulares de DHT. El
finasteride produce una rapida disminucién de la concentracion sérica de DHT, que llega a ser

significativa en ias primeras 24 horas después de la administracion.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
t.a dosificacion recomendada es de un comprimido de 5 mg al dia. FINASTERIDE HEXAL e

puede tomar con o sin los alimentos, INVEST A

FERMNANDE KE
e
’

FARMACKUDCA - SICHEHHMICA
HRESHOARA 10NN




ORIGINAL

INVESTI

CONTRAINDICACIONES
FINASTERIDE HEXAL esta contraindicado en los siguientes casos:
» Mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas (Ver Precauciones,
Embarazo}.

¢ Hipersensibilidad a cualguier componente de este producto.

ADVERTENCIAS
FINASTERIDE HEXAL no estd indicado en mujeres ni en nifos.
lLas mujeres embarazadas o que potencialmente puedan quedar embarazadas no deben
manipular comprimidos rotos de FINASTERIDE HEXAL.

PRECAUCIONES
En los estudios con FINASTERIDE HEXAL en hombres de 18 a 41 afios de edad, el promedio de
concentracion del antigeno prostatico especifico (PSA) en el suero disminuyd de 0.7 ng/iml 2 0.5
ng/ml a los 12 meses.
L.os inhibidores de la Sa-reductasa pueden aumentar el riesgo de desarrollo de cancer de
prostata de alto grado.
Embarazo: FINASTERIDE HEXAL esta contraindicade en mujeres embarazadas ¢ que puedan
quedar embarazadas (Ver Contraindicaciones).
Debido a la propiedad de los inhibideres de la 53-reductasa de inhibir la conversién de la
testosterona en DHT en algunos tejidos, estos medicamentos, incluyenda el finasteride, pueden
causar anormalidades de los érganos genitales externos de los fetos de sexo masculinoe si se
administran @ mujeres embarazadas.
L.as mujeres embarazadas o que puedan guedar embarazadas no deben manipular comprimidos
rotos de FINASTERIDE HEXAL, debido a Iz posibilidad de que absorban finasteride, con el
consiguiente riesgo potencial para los fetos de sexo masculino.
Los comprimidos estan recubiertos para evitar el contacto con el ingrediente activo durante su
uso norrnal.
Lactancia: FINASTERIDE HEXAL no esta indicado en mujeres en periodo de lactancia.

No se sabe si el finasteride es excretado con la leche materna.

Empleo en ninos:

FINASTERIDE HEXAL no esta indicado en nifios.
I L S.Al
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Empleo en pacientes de edad avanzada:
No se ha realizado estudios con FINASTERIDE HEXAL en hombres de edad avanzada con el

patréon masculino de pérdida del cabello.

Interacciones medicamentosas:

No se han identificado interacciones farmacolégicas de importancia clinica. El finasteride no
parece afectar el sistema enzimatico de metabolismo de medicamentos relacionado con el
citocromo P450. Los compuestos que han sido estudiados en el hombre en administracion
concomitante con FINASTERIDE HEXAL han incluido antipirina, digoxina, gliburida, propanolol,
teofilina y warfarina, y no se encontré ninguna interaccion.

Aungque no se hicieron estudios especificos de interaccion, en los estudios clinicos con
finasteride a dosis de 1 mg, 0 mas se usaron concomitantemente inhibidores de fa ECA,
acetaminofeno, bloqueantes, benzodiacepinas, bloqueantes B, bloqueantes del canal del caicio,
nitratos de accion cardiaca, diuréticos, antagonistas H, inhibidores de la reductasa dela HMG-
CoA, inhibidores de la sintetasa de prostaglandinas (antiinflamatorios no esteroides) v

quinolonas, indicios de interacciones adversas de importancia clinica.

REACCIONES ADVERSAS
FINASTERIDE HEXAL es generalmente bien tolerado. Usualmente las reacciones adversas han
sido leves y pasajeras y no hicieron necesario suspender el tratamiento.
Otras reacciones adversas que se han reportado con la dosis de 5 mg luege de su
comercializacidon son: Hiperplasia y crecimiento mamario y reacciones de hipersensibilidad,
incluyendo tumefaccion de los labios y erupcidn cutanea.
En estudios postcomercializacidn se ha reportado un aumento de la incidencia de cancer de
préstiata de alto grado en hombres tratados con inhibidores de la Sa-reductasa.

Sobredosificacién:
En los estudios clinicos, las dosis Gnicas de finasteride de hasta 400 mgy ias dosis mUltiples de

hasta 80 mg diarios durante tres meses no tuvieron efectos colaterales.

No se recomienda ningun tratamiento especifico para la sobredosificacion de FINS
HEXAL.

FERNAN - HN F Ay A - BICQUMICA
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospitai mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
FINASTERIDE HEXAL comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 14; 28 y 30

comprimidos recubiertos de 5 mg de Finasteride.

Fecha de dltima revision: .../....J...

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MiNISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE
CERTIFICADO N°: 51.654
Directora Tecnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica

LABORATORIO INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160 — Capital Federal
informacidn al consumidor @ 4346-9910

INVESTI - FA!

VIVIANA B
FARMACEUTICA®
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