1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Finasterida Kern Pharma 1 mg comprimidos reculsertm pelicula EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto con pelicula contiemeglde finasterida.

Excipiente(s):

Cada comprimido contiene 75,00 mg de lactosa maonata.

Para consultar la lista completa de excipientes&ecion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto con pelicula.

Comprimido recubierto con pelicula redondo, de rcadsa anaranjado, grabado con el logo 'F1'
en una de las caras.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Finasterida Kern Pharma esta indicado para elntiatdo de las primeras fases de la alopecia
androgenética en varones. Finasterida Kern Phamstebiiza el proceso de la alopecia
androgenética en los varones de 18 - 41 afos db Bdase ha establecido su eficacia en la
recesion bitemporal ni en la pérdida de pelo estdpa final.

4.2 Posologia y forma de administracion

1 comprimido (1 mg) al dia, con o sin alimentos.

El comprimido debe ser tragado entero y no debdigiglido o0 machacado (Ver seccion 6.6).

No existen pruebas de que la elevacion de la dosigente la eficacia.

El médico responsable del tratamiento debe evaluainuamente la eficacia y la duracion del
tratamiento. Por regla general, son necesariosedeatseis meses de tratamiento antes de que
pueda esperarse la aparicion de pruebas de estaliih de la pérdida de pelo. Se recomienda
el uso continuo para mantener el efecto benefici®see interrumpe el tratamiento, los efectos
beneficiosos empiezan a desaparecer a los 6 mgsss, restablece el estado previo al
tratamiento al cabo de 9 a 12 meses.

No es necesario ajustar la posologia en pacieatemsuficiencia renal.

No existen datos disponibles en pacientes coniagientia hepatica.

4.3 Contraindicaciones

- Esta contraindicado en las mujeres (ver secci®y 4ecciéon 5.1).
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- Hipersensibilidad a finasterida o a alguno deskspientes.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de enaple

Finasterida no debe usarse en nifios. No hay dawmslemuestren la eficacia o seguridad de
finasterida en nifios menores de 18 afios de edad.

En estudios clinicos realizados con comprimidoirdesterida 1 mg en varones de 18 a 41 afos
de edad, el valor medio del antigeno prostatice@fpo (PSA) sérico disminuyd de 0,7 ng/ml
antes del tratamiento a 0,5 ng/ml después de 12ards tratamiento. Antes de evaluar los
resultados de esta prueba en los varones que téinasterida, se debetener en cuenta la
duplicacién de la concentracion del PSA.

No se dispone de datos a largo plazo sobre fedileh seres humanos, y no se han realizados
estudios especificos en varones subfértiles. Loiepi@s varones que planificaban tener un hijo
fueron inicialmente excluidos de los ensayos abisicAunque los estudios en animales no
mostraron efectos negativos relevantes en fedijidae recibieron durante la post-
comercializacion informes espontaneos de infeatilig/o calidad pobre del semen. En algunos
de estos informes, los pacientes tuvieron otraeifes de riesgo que pudieron haber contribuido
a la infertilidad. Se ha notificado la normalizatid mejora de la calidad seminal después de la
interrupcion del tratamiento con finasterida.

No se ha estudiado el efecto de la insuficiencigtiea en la farmacocinética de finasterida.

Se ha notificado casos de cancer de mama en vagoieetoman finasterida 1 mg durante el
periodo post-comercializacién. Los médicos debarerdidl a sus pacientes de la necesidad de
informar inmediatamente de cualquier cambio quesies en el tejido de la mama, como
bultos, dolor, ginecomastia o secrecion del pezoén.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientasirdolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactosa de Lapp (insuficienciaastiada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa o galactosa no deben test@medicamento.

4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras foras de interaccion

Finasterida se metaboliza fundamentalmente poidadel sistema 3A4 del citocromo P450,
pero sin afectarlo. Aunque se estima que el rieiggque finasterida afecte a la farmacocinética
de otros medicamentos es escaso, es probablegjumibidores y los inductores del citocromo
P450 3A4 afecten a la concentracion plasmaticandeterida. No obstante, basandose en los
margenes de seguridad establecidos, es poco peohabl cualquier incremento debido a la
administracion simultanea de dichos inhibidoregdemportancia clinica.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

El uso de finasterida esta contraindicado en lagenms debido al riesgo que entrafia en la
gestacion. Debido a la capacidad de finasteridanlibir la conversion de la testosterona en
dihidrotestosterona (DHT), finasterida puede caasamalias de los genitales externos de los
fetos masculinos si se administra a mujeres embdaazver seccion 6.6).

Se han recuperado pequefias cantidades de finasteridl semen de pacientes que recibian 5
mg/dia de finasterida. Se desconoce si un fetonvan@de verse afectado negativamente si su
madre se expone al semen de un paciente que estf sratado con finasterida. Por lo tanto,
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cuando la pareja del paciente esté o pueda queglals@razada, se recomienda que el paciente
minimice la exposicion de su pareja al semen.

Lactancia
Se desconoce si finasterida se excreta en la leghana.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y uidlar maquinas

No existen datos que sugieran que finasteridaeafeda capacidad para conducir vehiculos o
utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas registradas durante layamnslinicos y/o durante su uso en post-
comercializacion, se enumeran en la siguiente .tabla

La frecuencia de las reacciones adversas se datedaila siguiente forma:

Muy frecuentes £1/10); Frecuentes ( /100 a <1/10); Poco frecuentes {£4.000 a <1/100);
Raras (_>1/10.000 a <1/1.000); Muy raras (<1/10.000); Fezwia no conocida (no puede ser
estimada a partir de los datos disponibles).

La frecuencia de las reacciones adversas notificddeante su uso en post-comercializacién no
puede ser determinada, ya que derivan de inforspséneos.

Trastornos del sistema Frecuencia no conocida:Reacciones de hipersensibilidad,

inmunolégico incluyendo erupcion cutanea, prurito, urticariarehazon de los
labios y cara.

Trastornos cardiacos Frecuencia no conocidd@alpitacion.

Trastornos psiquiatricos Poco frecuentes*tibido disminuido.

Trastornos hepatobiliares Frecuencia no conocidaAumento de las enzimas hepaticas.

Trastornos del aparato Poco frecuentes*Disfuncion eréctil, trastorno de la eyaculac|on
reproductor y de la mama (incluyendo disminucion del volumen de eyaculacion)

Frecuencia no conocidaSensibilidad y aumento de la mama,
dolor testicular, infertilidad**.
** \er seccion 4.4.

* Las incidencias se presentan en forma de difémerespecto al placebo en estudios clinicos a
los 12 meses.

Las reacciones adversas sexuales relacionadas|ci@mn&co eran mas frecuentes en los
varones tratados con finasterida que en los quikeiaecun placebo, con frecuencias durante los
12 primeros meses del 3,8 y el 2,1% respectivameatacidencia de estos efectos disminuyd
al 0,6% en varones tratados con finasterida durdole siguientes cuatro afos.
Aproximadamente el 1% de los varones en cada gtegmatamiento interrumpio el tratamiento
debido a reacciones adversas sexuales relacionadad farmaco en los primeros 12 meses, y
después la incidencia disminuyo.

Ademas, durante su uso en post-comercializacidva setificado: persistencia de la disfuncién
eréctil después de la interrupcion del tratamieoto finsaterida; cancer de mama en varén (ver
seccion 4.4).

4.9 Sobredosis

2011-04 FT Finasterida Kern Pharma 1 mg comprimidos 3



En los estudios clinicos, dosis Unicas de finadtedie hasta 400 mg y dosis multiples de hasta
80 mg/dia durante 3 meses (n=71) no originarorcieaes adversas relacionadas con la dosis.

No hay un tratamiento especifico recomendado pasaliredosis de finasterida.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
51 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados dermatoldgicos
Cddigo ATC: D11AX10

Finasterida es un 4-azasteroide que inhibedaeBuctasa tipo Il humana (presente en el
foliculo piloso) con una selectividad 100 veces omague la B-reductasa tipo | humana, y
bloquea la conversion periférica de la testostemdrandrégeno dihidrotestosterona (DHT). En
los varones con calvicie de patrén masculino, ef@gabelludo calvo contiene foliculos pilosos
miniaturizados y cantidades mayores de DHT. Finigsténhibe un proceso responsable de la
miniaturizacién de los foliculos del cuero cabellutb que puede originar la inversion del
proceso de la calvicie.

Estudios en hombres:

La eficacia de los comprimidos de finasterida 1 segdemostré en tres estudios en 1.879
varones de 18 a 41 afios de edad con pérdida delpddwe a moderada, pero no completa, en
la coronilla y en la zona frontal 0 media. En egstidios, el crecimiento de pelo se demostré
usando cuatro medidas diferentes, incluyendo recwnpelo, valoracion de las fotografias de
la cabeza llevadas a cabo por un grupo de dernga®lexpertos, evaluacidn del investigador, y
autovaloracién del paciente.

En dos estudios de varones con pérdida de pela cardnilla, el tratamiento con comprimidos
de finasterida 1 mg se continué durante 5 afiogndeiios cuales los pacientes mejoraron en
comparacion tanto con el valor basal como con atgilo empezando a los 3 a 6 meses.
Mientras las medidas de mejoria de pelo comparamtagl valor basal en varones tratados con
finasterida fueron normalmente mayores a los 2 gftespués disminuyd gradualmente (p. €.,
el recuento de pelo en una area representativalden® aumenté en 88 cabellos en relacién
con el namero al inicio del estudio a los 2 afi@8 gabellos en relacion con el numero al inicio
del estudio a los 5 afios), la pérdida de pelo egrigho placebo empeoré progresivamente
comparado con el valor basal (disminucién de 5@ltaba los 2 afios y 239 cabellos a los 5
afos). De este modo, aunque la mejoria comparadaloglor basal en varones tratados con
finasterida no aument6 después de los 2 afosfdeedcia entre los grupos de tratamiento
continué aumentando a lo largo de los 5 afios dedasdios. El tratamiento con finasterida
durante 5 afios resultdé en la estabilizacién deétdiga de pelo en el 90% de los pacientes
basado en la valoracion fotogréafica, y en el 93%ata en la evaluacion del investigador.
Ademas, se observo un aumento del crecimientoatedllo en el 65% de los varones tratados
con finasterida basado en recuentos de pelos, 48%&lbasado en valoracion fotografica, y en
el 77% basado en la evaluaciéon del investigador. dPaontrario, en el grupo placebo, se
observo pérdida gradual de pelo en el tiempo d&9@% de los varones basado en recuentos de
pelo, en el 75% basado en la valoracién fotografican el 38% basado en la evaluacién del
investigador. Ademas, la autovaloracion del paeietfgmostro aumentos significativos de la
densidad del cabello, disminuciones de la pérdaanismo y mejoria del aspecto después del
tratamiento durante 5 afios con comprimidos detfnias 1 mg (ver la siguiente tabla).
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Porcentaje de pacientes que mejoraron evaluados poada una de las 4 medidas

Afno 1* ARQ 2** Afo 5**
Finasterida Finasterida Finasterida
comprimidos | Placebo | comprimidos | Placebo | comprimido | Placebo
de 1 mg de 1 mg sde 1 mg
Recuento de (N=679) (N=672) (N=433) (N=47) (N=219) (N=15)
pelo 86 42 83 28 65 0
Valoracion
e N=720 N=709 N=508 N=55 N=279 N=16
fotografica ( o ) | ( L )|« o ) | ( ; )|« - ) ( - )
global
Evaluacion del (N=748) (N=747) (N=535) (N=60) (N=271) (N=13)
investigador 65 37 80 47 77 15
Autovaloracio
n del paciente:
Satisfaccion (N=750) (N=747) (N=535) (N=60) (N=284) (N=15)
con el aspecto 39 22 51 25 63 20
del pelo en
general

* Randomizacién 1:1 comprimidos de finasterida aedla placebo
** Randomizacion 9:1 comprimidos de finasteridald®mg a placebo

En un estudio de 12 meses de duracion, efectuadarenes que sufrian pérdida de cabello en
el area frontal o media, los recuentos de peldos@vieron en un area representativa de 1 cm
(aproximadamente 1/5 del tamafio del area muestreadas estudios en la coronilla). Los
recuentos de pelo, ajustados a un area de 5,laamentaron en 49 cabellos (5%) comparados
con el valor basal y aumentaron en 59 cabellos @&Sjparados con el placebo. Este estudio
también demostré una mejoria significativa en lewaaloracion del paciente, la evaluacion del
investigador y en la valoracion de las fotogratiada cabeza llevadas a cabo por un grupo de
dermatdlogos expertos.

Dos estudios de 12 y 24 semanas de duracion derwsifue una dosis 5 veces superior a la
recomendada (5 mg diarios de finasterida) produja disminucién media del volumen de
eyaculacion alrededor de 0,5 ml (-25%) con respaigitacebo. Esta disminucion fue reversible
tras la interrupcion del tratamiento. En un estutk#o48 semanas de duracion, 1 mg diario de
finasterida produjo una disminucion media del vaunde eyaculacion de 0,3 ml (-11%)
comparado con una disminucién de 0,2 ml (-8%) cdacgiho. No se observd ningun efecto
sobre el recuento, la movilidad ni la morfologia lds espermatozoides. No hay datos
disponibles de plazos mas largos. No ha sido poséalizar estudios clinicos que establezcan
de forma directa los posibles efectos negativosesiabfertilidad. No obstante, se considera que
tales efectos son muy poco probables (ver tambeatién 5.3 Datos preclinicos sobre
seguridad).

Estudios en mujeres:
Se demostro la falta de eficacia en mujeres posip@rsicas con alopecia androgenética
tratadas con finasterida 1 mg durante 12 meses.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Biodisponibilidad

La biodisponibilidad oral de finasterida es de dddor del 80% y no se modifica por los
alimentos. Las concentraciones plasmaticas maxinies finasterida se alcanzan
aproximadamente 2 horas después de la adminisirdeita dosis y la absorcién es completa en
un plazo de 6 a 8 horas.
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Distribucion

La union a proteinas es de alrededor del 93%. Humen de distribucion es de
aproximadamente 76 litros (44-96 1). En el estadaeduilibrio tras la administracion de una
dosis diaria de 1 mg, la concentracion plasmatigaimma de finasterida fue de 6,2 ng/ml como
promedio y se alcanzo entre 1y 2 horas después atdministracion; el AUG 24 norasyfue 53
ng.hora/ml.

En el liquido cefalorraquideo (LCR) se ha recupefathsterida, pero no parece que el farmaco
se concentre de manera preferente en dicho liqUiambién se ha detectado finasterida, en
cantidades muy pequeiias, en el liquido seminatgieujetos tratados. Los estudios realizados
en monos rhesus mostraron que no cabe considearsta cantidad constituya un riesgo para
el feto masculino en desarrollo (ver seccion 4seégcion 5.3).

Metabolismo

Finasterida se metaboliza fundamentalmente a tdelsistema 3A4 del citocromo P450, pero
sin afectarlo. Tras la administracion al hombraide dosis oral de finasterida marcada ¢én

se identificaron dos metabolitos que so6lo posearpequefia fraccion de la actividad inhibidora
de la m-reductasa del compuesto original.

Eliminacion

Tras la administracion de una dosis oral de fimaktenarcada col'C al hombre, alrededor del
39% (32-46%) de la dosis se excret6 a través derla en forma de metabolitos. Practicamente
no hubo excrecién urinaria del farmaco intacto &% (51-64%) de la dosis total se excretd en
las heces.

El aclaramiento plasmético es de aproximadamergeril®nin (70-279 ml/min).

La velocidad de eliminacion de finasterida dismimdigeramente con la edad. La semivida
terminal media es de unas 5 a 6 horas (3-14 horas),los mayores de 70 afios de 8 horas (6-
15 horas). Estos hallazgos no tienen importandicel, y por tanto no justifican una reduccion
de la posologia en ancianos.

Insuficiencia hepatica
No se ha estudiado el efecto de la insuficiencigtiea en la farmacocinética de finasterida.

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal cronica cdaramientos de creatinina de 9-55 ml/min, el
area bajo la curva, las concentraciones plasmatiéxémas, la semivida y la unién a proteinas
de finasterida inalterada tras una sola dosis mstierida®’C fueron similares a los valores
obtenidos en voluntarios sanos.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Mutagenicidad/carcinogenicidad
Estudios de genotoxicidad y carcinogenicidad no harelado riesgo alguno para el ser
humano.

Efecto negativo en la reproduccion, incluida latifetad

Se han estudiado los efectos sobre el desarroltmienario y fetal en ratas, conejos y monos

rhesus. En ratas tratadas con dosis entre 5 y ¥€@$s la dosis clinica, se ha observado una
incidencia de hipospadias relacionada con la desidetos machos. En monos rhesus, el
tratamiento con dosis orales de 2mg/kg/dia tamb&dado lugar a anomalias de los genitales
externos. No se han observado efectos en fetosanalshmonos rhesus tras la administracion
intravenosa de dosis de hasta 800 ng/dia. Estesepia al menos 750 veces la exposicion
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estimada maxima de mujeres embarazadas a finastddd semen de varones que tomen
1mg/dia (ver seccion 5.2 ). En el estudio con améps fetos no fueron expuestos a finasterida
durante el periodo critico para el desarrollo génit

Ni el volumen de eyaculacion, ni el recuento deessptozoides ni la fertilidad se vieron
afectados en conejos tras el tratamiento con 8kgfuja, dosis que en otros estudios ha
demostrado haber producido un pronunciado efectacter del peso de las glandulas sexuales
accesorias. En ratas tratadas durante 6 y 12 sencama80 mg/kg/dia (aprox. 500 veces la
exposicion clinica) no se observd efecto algunoesdd fertilidad. Tras 24-30 semanas si se
observo cierto efecto de reduccién de la fertiligagha pronunciada reduccion del peso de la
préstata y de la vesicula seminal. Todos los cagnhieron reversibles en un periodo de 6
semanas. Se ha demostrado que la reduccién detilaldd se debe a un deterioro en la
formacion del tapén seminal, efecto que careceelwancia para el hombre. El desarrollo de
las crias recién nacidas y su capacidad de rem@oua la edad de maduracion sexual no
llamaron la atencion. Tras la inseminacion de rhtambra con espermatozoides epididimarios
de ratas tratadas durante 36 semanas con 80 migikgid se observaron efectos sobre
determinados pardmetros de fertilidad.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de Excipientes

Nucleo del comprimido:

Lactosa monohidrato

Celulosa microcristalina (E-460)

Almidon de maiz pregelatinizado

Glicolato sédico de almidon tipo A (almiddn de paja
Laurilsulfato sodico

Estearato de magnesio (E-470b)

Recubrimiento:

Hipromelosa (E-464)

Propilenglicol

Talco

Dioxido de titanio (E-171)

Oxido de hierro rojo (E-172)

Oxido de hierro amarillo (E-172)

6.2 Incompatibilidades

No procede

6.3 Periodo de validez

2 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento no requiere condiciones espedealesnservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blister aluminio/PCV/PVDC
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Los comprimidos de Finasterida Kern Pharma 1 md@nesinvasados en blisteres de 28
comprimidos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion tyaomanipulacion

Los comprimidos de finasterida machacados o ratodetren ser manipulados por mujeres que
estén o tengan la posibilidad de quedar embarazdebiglo a la posibilidad de que se absorba
finasterida y al subsiguiente riesgo potencial pgagafetos macho (ver seccion 4.6 ). Los
comprimidos de Finasterida Kern Pharma estan redolki de forma que queda impedido el
contacto con el principio activo en la manipulaci@rmal, siempre que los comprimidos no
estén machacados ni rotos.

La eliminacion del medicamento no utilizado y dda® los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizarad de acuerdo con laatora local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Kern Pharma, S.L.

Poligono Ind. Colon I

Venus, 72

08228 Terrassa

Espaia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

74.031

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

16.05.2011
10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Mayo 2011.
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