FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Finasterida ratiopharm 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 1 mg de finasterida.
Excipientes con efecto conocido: lactosa monohidrato 95, 55 mg.

Para consultarla lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto con pelicula.

Comprimidos recubiertos con pelicula de color marrén, redondos, biconvexos, de 7 mm marcados con
“F1” en una cara.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Primeras fases de alopecia androgenética en varones. Finasterida estabiliza el proceso de alopecia

androgenética en hombres de 18- 41 afios de edad. No ha sido establecida la eficacia en la recesién
bitemporal ni en el estado final de la caida del cabello.

4.2. Posologia y forma de administracion

Unicamente para uso por via oral.

La dosis recomendada es de 1 comprimido (1 mg) diario. Finasterida puede tomarse con o sin comida.

No hay evidencias de que un aumento de la dosis resulte en un aumento en la eficacia.

La eficacia y duracion del tratamiento debe ser continuamente evaluada por el médico. En general, es
necesario de 3 a 6 meses de tratamiento una vez al dia antes de que pueda esperarse evidencia de la
estabilizacién de la caida del cabello. Se recomienda el uso continuado para mantener el beneficio. Si se
interrumpe el tratamiento, los efectos beneficiosos empiezan a desaparecer a los 6 meses y se restablece el
estado previo al tratamiento al cabo de 9 a 12 meses.

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal.

No hay datos disponibles en pacientes con insuficiencia hepética (ver seccion 4.4)

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la finasterida o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Esté contraindicado en mujeres y nifios ver secciones:4.6, 5.1y 6.6.

No debe ser tomado por hombres que estén en tratamiento con 5 mg de finasterida o cualquier otro
inhibidor de la 5-alfa-reductasa para la hiperplasia benigna de prostata o para cualquier otra condicion.

1de8




4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Finasterida no debe ser tomado por nifios. No hay datos que demuestren la eficacia y seguridad de
finasterida en nifios menores de 18 afios.

En estudios clinicos realizados confinasteridal mg en hombres de 18 -41 afios de edad, el valor medio en
suero del antigeno especifico de préstata (AEP) disminuyé de 0,7 ng/ml,antes del tratamiento, a un valor
basal de 0,5 ng/ml,tras 12 meses de tratamiento. En hombres en tratamiento con finasterida debe tenerse en
cuenta, antes de evaluar el resultado analitico, la duplicacion del nivel de AEP.

No se disponen de datos a largo plazo sobre la fertilidad en humanos y no se han realizado estudios
especificos en hombres subfértiles. Fueron excluidos inicialmente de los estudios clinicos aquellos
pacientes que estaban planeando ser padres. Aunque, estudios con animales no mostraron efectos negativos
relevantes sobre la fertilidad, fueron recibidas post-comercializacién notificaciones espontaneas de
infertilidad y/o pobre calidad del semen. En algunos de estas notificaciones, los pacientes tenian otros
factores de riesgo que pudieron contribuir a la infertilidad. Se ha constatado la normalizacion o mejora en
la calidad del semen después de la interrupcién del tratamiento con finasterida. Los pacientes que estén
planeando ser padres deberian considerar interrumpir el tratamiento (ver también seccion 4.6).

No se ha estudiado el efecto de la insuficiencia hepatica en la farmacocinética de la finasterida. Se
recomienda precaucidn en pacientes con disminucién de la funcién hepatica ya que los niveles plasmaticos
de finasterida pueden incrementarse en estos pacientes.

Se han notificado alteraciones del estado de animo, incluido estado de &nimo deprimido, depresién vy, con
menor frecuencia, ideacién suicida en pacientes tratados con finasterida 1 mg. Se debe supervisar a los
pacientes en relacion a sintomas psiquidtricos v si estos ocurren, se debe indicar al paciente gue busque

consejo médico.

Se han reportado casos de cancer de mama en hombres que han tomado finasterida 1 mg durante el periodo
de post-comercializacién. Los médicos deberian advertir a sus pacientes que informen de cualquier cambio
en el tejido de sus mamas como bultos, dolores, ginecomastia o secrecion del pezon.

Este medicamento contiene lactosa monohidrato. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o mal
absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La finasterida se metaboliza por via primaria, pero no se afecta al sistema del citocromo P450 3A4.

Aunque se estima que el riesgo de que finasterida afecte a la farmacocinética de otros medicamentos es
pequefio, es probable que los inhibidores e inductores del citocromo P450 3A4 se vean afectados por las
concentraciones plasmaticas de finasterida.. Los compuestos analizados en el hombre incluyeron:
antipirina, digoxina, glibenclamida, propanolol, teofilina y warfarina y no se han encontrado interacciones.

Sin embargo, basandose en los margenes de seguridad, cualquier incremento debido al uso concomitante de
estos inhibidores es poco probable que tenga significancia clinica.

Debido a la falta de informacion sobre el uso concomitante de finasterida y minoxidil tépico en la caida de
pelo en varones, no esta recomendada esta combinacion.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Finasterida esta contraindicada en mujeres debido al riesgo de embarazo (ver seccién 4.3). Debido a la
capacidad de la finasterida para inhibir la conversion de testosterona a dihidrotestoesterona (DHT) en
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algunos tejidos, la finasterida, puede causar malformaciones de los genitales externos de los fetos varones
cuando se administra a mujeres embarazadas (ver secciones 5.3 y 6.6).

Exposicion a finasterida: riesgo en fetos varones.

Las mujeres no deben manipular comprimidos de finasterida machacados o partidos especialmente si estan
0 pueden estar potencialmente embarazadas debido a la posibilidad de absorcién de finasterida y el riesgo
potencial para el feto varon (ver seccion “Fertilidad, embarazo y lactancia”). Los comprimidos estan
recubiertos y previenen el contacto con el principio activo durante el manejo normal, siempre que los
comprimidos no estén machacados o partidos.

Se han recuperado pequefias cantidades de finasterida en el semen de sujetos que utilizaban finasterida 5
mg/dia. No se conoce si los fetos varones pueden verse afectados negativamente si la madre se expone al
semen de un paciente tratado con finasterida. Cuando la pareja sexual esté o pueda estar potencialmente
embarazada, se recomienda al paciente minimizar la exposicion de su pareja al semen.

Los comprimidos de finasterida tienen un recubrimiento que previene el contacto con el principio activo
siempre que los comprimidos no estén partidos o machacados.

Se han recuperado en el semen pequefias cantidades de finasterida en sujetos gque estaban recibiendo 5
mg/dia de finasterida. Se desconoce si los fetos varones pueden verse afectados de forma adversa si su
madre se expone al semen de un paciente que esta siendo tratado con finasterida. Cuando la pareja del
paciente esté o pueda estar embarazada, el paciente debe evitar la exposicion de su pareja al semen (por
ejemplo, utilizando un preservativo).

Lactancia
Finasterida esta contraindica para su uso en mujeres. Se desconoce si finasterida se excreta en la leche
materna.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se dispone de informacién que sugiera que finasterida afecte a la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas durante los estudios clinicos y/o después de la comercializacién se enumeran en la
tabla a continuacion.

La frecuencia de las reacciones adversas se determina como sigue:

Muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100 a 1 /10); poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100); raras (=
1/10.000 a 1/ 1.000); muy raras (< 1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles).

La frecuencia de las reacciones adversas comunicadas durante la comercializacion no pueden determinarse
ya que proceden de notificaciones espontaneas.

Sistema de clasificacion | Frecuencia: reaccion adversa

de 6rganos
Trastornos del sistema | Frecuencia no conocida: reacciones de hipersensibilidad, incluyendo
inmunoldgico erupcion cutanea, prurito, urticaria y angioedema (incluyendo hinchazon de

labios, lengua, garganta y cara)

Trastornos psiquiatricos | Poco frecuentes*:disminucion de la libido
Poco frecuentes: depresion®
Frecuencia no conocida: ansiedad

Trastornos cardiacos Frecuencia no conocida :palpitacion
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Trastornos hepatobiliares | Frecuencia no conocida: Aumento de enzimas hepéticas

Trastornos del aparato | Poco frecuentes*: disfuncion eréctil, trastornos en la eyaculacion
reproductor y de la mama | (incluyendo disminucion del volumen de eyaculacion).

Frecuencia no conocida: aumento y sensibilidad de la mama, dolor
testicular, infertilidad **.

**yer seccion 4.4

* Incidencias presentes en forma de diferencia respecto al placebo en estudios clinicos a los 12 meses.
® Esta reaccién adversa ha sido identificada a lo largo de los estudios post-comercializacién pero la
incidencia no pudo diferenciarse frente a placebo en estudios controlados y randomizados fase Ill.

Las reacciones adversas sexuales relacionadas con el medicamento fueron més frecuentes en hombres
tratados con finasterida 1 mg que en los tratados con placebo, con frecuencias durante los 12 primeros
meses de 3,8% frente a 2,1 % respectivamente. La incidencia de estos efectos disminuy6 un 0,6% en los
hombres tratados con finasteridal mg durante los siguientes 4 afios. Aproximadamente un 1% de los
hombres en cada grupo interrumpié el tratamiento debido a las reacciones sexuales adversas relacionadas
con el medicamento en los primeros 12 meses, a partir de entonces la incidencia disminuyo.

Ademas, se han informado las siguientes reacciones adversas en su uso tras la comercializacién: disfuncion
sexual (disminucion de la libido, disfuncién eréctil y trastornos en la eyaculacion) persistente después de la
interrupcidn del tratamiento con finasterida, cancer de mama en hombres (ver seccién 4.4).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano https: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

En los estudios clinicos, la administracion de dosis Unicas de finasterida de hasta 400 mg y dosis multiples
de hasta 80mg/dia durante 3 meses (n= 71), no produjeron reacciones adversas.

No hay un tratamiento especifico recomendado para la sobredosis con finasterida.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros productos dermatoldgicos.
Cdédigo ATC: D11AX10

Finasterida es un 4-azaesteroide que inhibe la 5-alfa-reductasa tipo Il humana (presente en los foliculos
pilosos) con una selectividad 100 veces superior que la 5-alfa-reductasa tipo | humana, y bloquea la
conversion periférica de testoterona en el andrégeno dihidrotestosterona (DHT). En hombres con calvicie
de patrén masculino, el cuero cabelludo contiene foliculos pilosos miniaturizados y cantidades mayores de
DHT. Finasterida inhibe el proceso responsable de la minituarizacion de los foliculos pilosos del cuero
cabelludo, lo que puede originar la inversion del proceso de la calvicie.

Estudios en hombres:

La eficacia de finasterida se demostrd en tres estudios en 1.879 hombres de 18 a 41 afios de edad con
pérdida de pelo leve a moderada, pero no completa, en la coronilla y en la zona frontal/media. En estos
estudios, se evalud el crecimiento de pelo utilizando cuatro medidas diferentes, incluyendo el recuento de
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pelo, la valoracion de fotografias de la cabeza llevadas a cabo por un grupo de dermatélogos expertos,
evaluacion del investigador, y la autovaloracion del paciente.

En dos estudios en varones con pérdida de pelo en la coronilla, el tratamiento con finasterida se continué
durante 5 afos, durante los cuales los pacientes mejoraron en comparacion al valor basal (referencia) y el
placebo empezando a los 3 a 6 meses. Mientras que las medidas de mejoria de pelo comparadas con la
valor basal en hombres tratados con finasterida fueron en general mayores en 1- 2 afios y posteriormente
disminuy6 gradualmente (por €j., el recuento de pelo en un &rea representativa de 5,1 cm?aumenté en 88
cabellos respecto al inicio a los 2 afios y en 38 cabellos respecto al inicio a los 5 afos), la pérdida de pelo
en el grupo placebo empeoro progresivamente comparado con el valor basal (disminucion en 50 cabellos a
los 2 afios y 239 cabellos a los 5 afios).De este modo, aunque la mejoria comparada con el valor basal en
los hombres tratados con finasterida no aument6 después de los 2 afios, la diferencia entre los grupos de
tratamiento continu6 aumentando a lo largo de los 5 afios de los estudios. El tratamiento con finasterida
durante 5 afios resultd en una estabilizacion de la pérdida de cabello en el 90% de los hombres basado en la
valoracion fotografica y en un 93% basado en la valoracion del investigador. Ademas, se observd un
aumento del crecimiento del pelo en el 65% de los hombres tratados con finasterida en base al recuento del
cabello, en un 48% en base a la valoracion fotografica y en un 77% en base a la valoracion del
investigador. En contraste, en el grupo placebo se observé una pérdida gradual de cabello en el 100% de los
hombres basado en el recuento de cabello, en el 75% basado en la valoracion fotografica y en un 38%
basado en la valoracion del investigador. Ademas, la autovaloracién del paciente demostrd6 aumentos
significativos en la densidad del cabello, disminucion en la pérdida del mismo, y mejoria del aspecto del
cabello después del tratamiento durante 5 afios con finasterida (ver la siguiente tabla).

Porcentaje de pacientes que mejoraron evaluados por cada un de las 4 medidas.

Afo 1* Afio 2** Afio 5**
Finasterida 1 placebo Finasterida | placebo | Finasteridal | placebo
mg 1mg mg
(N=679) (N=672) | (N=433) | (N=47) | (N=219) | (N=15)

Recuento de pelo 86 42 83 28 65 0
Valoracion fotografica (N=720) (N=709) | (N=508) | (N=55) | (N=279) | (N=16)
global 48 7 66 7 48 6
Evaluacion del (N=748) (N=747) | (N=535) | (N=60) | (N=271) | (N=13)
investigador 65 37 80 47 77 15
Autovaloracion del
paciente: Satisfaccion con (N=750) (N=747) | (N=535) | (N=60) | (N=284) | (N=15)
el aspecto del pelo en 39 22 51 25 63 20
general

* Aleatorizacion 1:1 finasterida a placebo
** Aleatorizacion 9:1 finasterida a placebo

En un estudio de 12 meses de duracion en hombres con pérdida de pelo en el area frontal/media, el
recuento de cabello se obtuvo de un area representativa de 1 cmz (aproximadamente 1/5 del tamafio del area
de muestreo en los estudios de la coronilla). Los recuentos de cabello, ajustados a un area de 5,1 cm?,
aumentaron en 49 cabellos (5%), comparado con el valor basal, y en 59 cabellos (6%), comparado con
placebo. Este estudio demostré6 ademas mejoras significativas en la autoevaluacion del paciente, en la
valoracion del investigador y en la valoracion de las fotografias de la cabeza llevadas a cabo por un grupo
experto de dermato6logos.

Dos estudios de 12 a 24 semanas de duracion mostraron que una dosis 5 veces superior a la dosis
recomendada (5 mg diarios de finasterida) produjo una disminucion media en el volumen de eyaculacion
de aproximadamente 0,5 ml (-25%) comparado con placebo. Esta disminucion fue reversible después de
interrumpir el tratamiento. En un estudio de 48 semanas de duracion, 1 mg de finasterida al dia produjo un
descenso medio en el volumen de eyaculacion de 0,3 ml (-11%) comparado con 0,2% ml (-8%) que
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produjo el placebo. Efectos sobre el recuento de esperma, motilidad o morfologia fueron menos
significativos. No se dispone de datos a méas largo plazo. No se ha podido llevar a cabo estudios clinicos
gue aclaren directamente posibles cambios negativos sobre la fertilidad. Sin embargo, tales efectos son
considerados como muy poco probables (ver ademas seccion 5.3).

Estudios en mujeres:

Se demostré falta de eficacia en mujeres postmenopadusicas con alopecia androgenética que fueron tratadas
con 1 mg de finasterida en un estudio controlado con placebo de 12 meses de duracién (n= 137). Estas
mujeres no mostraron ninguna mejora en el recuento del cabello, en la autoevaluacion del paciente,
valoracion del investigador o valoracion en base a fotografias estandarizadas, comparado con el grupo
placebo.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion:

La biodisponibilidad oral de finasterida es aproximadamente de un 80% Yy no se ve afectada por la comida.
La concentracion maxima de finasterida se alcanza aproximadamente a las 2 horas tras la administracion de
la dosis y la absorcién es completa después de 6 a 8 horas.

Distribucion:

La unién a proteinas es aproximadamente un 93%. El volumen de distribucion es aproximadamente 76
litros (44-96 ). En el estado de equilibrio tras la administracion de una dosis diaria de 1 mg, la
concentracién maxima promedio de finasterida en plasma fue de 6,2 ng/ml y se alcanz6 a las 1 a 2 horas
tras la administracion; AUC (0-24hr) fue de 53 ng x hr/ml.

Finasterida es metabolizada principalmente en el liquido cerfalorraquideo (LCR), pero el medicamento no
parece concentrarse preferentemente en el LCR. Una cantidad muy pequefia de finasterida se ha encontrado
en el liquido seminal de sujetos tratados con finasterida. Estudios realizados en monos Rhesus mostraron
gue no se considera que esta cantidad constituya un riesgo para el desarrollo del feto macho (ver seccion
4.6y5.3).

Biotransformacién:

Finasterida se metaboliza fundamentalmente a través del sistema del citocromo P450 3A4 pero sin
afectarlo. Tras la administracién al hombre de una dosis oral de finasterida-14C, se identificaron dos
metabolitos de finasterida que sélo poseen una pequefia fraccién de la actividad inhibidora de la 5- alfa-
reductasa de finasterida.

Eliminacion:

Tras la administracion al hombre de una dosis oral de finasterida-14C, aproximadamente un 39% (32- 46%)
de la dosis se excretd en orina en forma de metabolitos. Practicamente no hubo excrecién urinaria del
farmaco intacto y el 57% (51-64%) de la dosis total se excretd en las heces.

El aclaramiento plasmatico es de aproximadamente 165 ml/min (70-279 ml/min).

La tasa de eliminacion de finasterida disminuye algo con la edad. La semivida terminal media plasmatica
es aproximadamente 5 a 6 horas (3-14 horas) y 8 horas en hombres de mas de 70 afios de edad (6-15 horas).
Estos hallazgos no son de importancia clinica y, por tanto, no justifican una reduccién en la dosis en
ancianos.

Insuficiencia hepética:
No se ha estudiado el efecto de la insuficiencia hepatica en la farmacocinética de finasterida.

Insuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal cronica, con un aclaramiento de creatinina de 9-55 mi/min, el area bajo
la curva, las concentraciones plasmaticas maximas, la semivida y la unién a proteinas de finasterida
inalterada tras una sola dosis de finasterida-14C fueron similares a los valores obtenidos en voluntarios
sanos.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los humanos segun los estudios convencionales
de toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y potencial carcinogenicidad. Estudios de toxicidad
reproductiva en ratas machos han demostrado una reduccidn del peso de la prostata y de la vesicula
seminal, reduccién de la secrecion de las glandulas genitales accesorias y reduccién del indice de fertilidad
(originada por el efecto farmacol6gico principal de finasterida). La relevancia clinica de estos hallazgos es
poco clara.

Al igual que con otros inhibidores de la 5-alfa-reductasa, se ha observado feminizacion de fetos machos de
ratas con la administracion de finasterida en el periodo de gestacidén. La administracion intravenosa de
finasterida en monos Rhesus gestantes a dosis de hasta 800 ng/dia durante todo el periodo embrionario y
desarrollo fetal no resulté en anormalidades en el feto macho. Esta dosis es aproximadamente 60-120 veces
mayor a la cantidad estimada en el semen de un hombre que ha tomado 5 mg de finasterida y a la cantidad
a la que una mujer pudiera estar expuesta a través del semen. La toxicidad reproductiva se cree que esta
mediada a traves de la inhibicion de la 5-alfareductasa. Teniendo en cuenta la diferente sensibilidad de
estos enzimas a la inhibicién por finasterida, el margen de exposicion farmacoldgica seria de alrededor 4
veces. En confirmacion de la relevancia del modelo Rhesus para el desarrollo del feto humano, la
administracion oral de finasterida 2 mg/kg/dia (la exposicion sistémica (AUC) de los monos fue menor, o
en el rango de aquellos hombres que han tomado 5 mg de finasterida o, aproximadamente, 1-2 millones
veces la cantidad de finasterida en semen) a monas embarazadas, resulté en malformaciones en los
genitales externos en fetos machos. No se observaron otras malformaciones en fetos machos ni
malformaciones relacionadas con finasterida en fetos hembra a ninguna dosis.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Nucleo del comprimido:
- Lactosa monohidrato,
- Celulosa microcristalina,
- Almidon de maiz pregelatinizado,
- Laurilmacrogolglicéridos
- Almidon glicolato de sodio (tipo A),
- Estearato magnésico (E-572)

Recubrimiento:

- Hipromelosa

- Dioxido de titanio (E-171)

- Oxido de hierro amarillo (E-172)
Oxido de hierro rojo (E-172)
Macrogol 6.000

6.2. Incompatibilidades

No aplicable

6.3. Periodo de validez

4 afios
Envases de HDPE y tapén de rosca de LDPE:
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Utilizar en el plazo de 4 meses después de la primera apertura del envase de pléastico.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blister (Aluminio/PVC; Aluminio/Aluminio)
Tamario de los envases:
7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 180 comprimidos.

Blister unidosis:
Tamafio de envases:
28x1,30x1,50x1,98x1,100 x 1 comprimidos.

Botes de HDPE y tapén de rosca de LDPE
Tamafio de envases:
100, 250, 500 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Las mujeres embarazadas o que puedan estar embarazadas no deben manejar los comprimidos,
especialmente si estan rotos 0 machados, debido a la posibilidad de absorcién de finasterida y el potencial
riesgo subsiguiente para los fetos varones (ver seccion 4.6). EI comprimido tiene una capa de recubrimiento
que previene del contacto con el principio activo, siempre que los comprimidos no estén rotos 0 machados.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ratiopharm Espafia, S.A.

C/ Anabel Segura 11,

Edificio Albatros B 12 planta

28108 Alcobendas, Madrid (Espafia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

N° Registro: 70.631
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Abril de 2009
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2018
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