FLUTIAMIK
FINASTERIDA

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Composicion CONTRAINDICACIONES

Cada comprimido recubierto FLUTIAMIK contiene: FLUTIAMIK no debe administrarse en hipersensibilidad cono-
Finasterida. ................... ..o i 5mg cida a alguno de los componentes.

Excipientes: Croscarmelosa sddica, Laurilsulfato de sodio,
Alcohol polivinilico/ diéxido de titanio/ PEG 3000/ Talco, Es-
tearato de magnesio, Simeticona emulsionada, Azul brillante,
laca aluminica, Lactosa/ Povidona/ Crospovidona c.s.p.. . . .
121,7 mg

Accion terapéutica
Inhibidor de la 5 alfa-reductasa.
Codigo ATCA: G04CBO1

Indicaciones

Tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna sintomatica,
de grado moderado, para mejorar los sintomas, disminuir el
riesgo de retencion urinaria aguda y el riesgo de la necesidad
de cirugia (incluyendo reseccion transuretral y prostatecto-
mia).

Accion Farmacoldgica

La finasterida es un inhibidor especifico y competitivo de
la 5 alfa-reductasa, enzima que metaboliza la conversion
de testosterona en 5 alfa-dihidrostetosterona en la glandu-
la prostatica. La dihidrotestosterona es la responsable del
agrandamiento progresivo de la prdstata (hipertrofia prostati-
ca benigna) cuadro que aumenta con la edad.

Finasterida produce una reduccion de los niveles de dihi-
drotestosterona y con ello una disminucién del tamafio de
la prostata.

Farmacocinética

Luego de su absorcion oral, se metaboliza en el higado y entre
el 32% y 46% se elimina por orina y entre 51% - 64% junto
con las heces.

El principal metabolito activo es el &cido monocarboxolico.
La biodisponibilidad es del 63% luego de su ingesta y no
se afecta por las comidas. Su concentracion plasmatica
maxima es de 37 ng/ml al cabo de 1 a 2 hs de adminis-
trada.

Su union a proteinas plasmaticas es del 90%. La vida media
es de 8 hs promedio; es mayor después de los 70 afios.

En estudios comparados con placebo se obtuvo:

A los 3 meses: disminucion del tamafio de la prostata

A los 4 meses: mejoria del flujo urinario.

A los 7 meses: mejoria de todos los sintomas.

Posologia y Modo de Uso

La dosis recomendada es de 5 mg una vez al dia.
FLUTIAMIK puede administrarse con o sin comidas. Si bien
se observan mejorias inmediatas, la terapia, por lo menos,
debe ser de 6 a 12 meses para lograr una respuesta clinica
beneficiosa. Durante este periodo el paciente debera contro-
larse clinicamente.

No es necesario ajustar la dosis en los ancianos y en los
pacientes con insuficiencia renal.

Su uso esta también contraindicado en mujeres embarazadas
0 con posibilidad de embarazo y durante la lactancia.
No esta indicado en muijeres y nifios.

ADVERTENCIAS

— Antes de iniciar la terapia con FLUTIAMIK se hara una
evaluacion apropiada para diferenciar otras patologias, ta-
les como: infeccion, cancer de prostata, vejiga hipotonica
u otros trastornos neurogénicos que simulen una HPB.

— FLUTIAMIK produce la disminucion de los niveles séricos
de antigeno prostatico (PSA) en pacientes con HPB alin en
presencia de cancer de prostata.

— Los estudios indican que en pacientes tratados con Finas-
terida por 6 meses 0 mas, los valores de PSA deberian
duplicarse para compararse a los rangos normales en
pacientes no tratado. Este ajuste permite preservar la sen-
sibilidad y especificidad del PSA para detectar cancer de
prostata. No se ha demostrado ningtn beneficio clinico en
pacientes con carcinoma prostatico con Finasterida.

— Puesto que no todos los pacientes responden a FLUTIAMIK
los pacientes con alto volumen urinario residual y/o flujo
urinario severamente disminuido, deben ser cuidadosa-
mente monitorizados por uropatias obstructivas. Estos
pacientes podrian tener indicacion de uso de Finasterida.

PRECAUCIONES

— Los inhibidores de la 5 alfa-reductasa pueden aumentar el
riesgo de desarrollo de cancer de prostata de alto grado.

— Se tendra cuidado en la administracion de FLUTIAMIK en
pacientes con insuficiencia hepatica, ya que la finasterida
se metaboliza mayormente en el higado.

— Los médicos deben informar a los pacientes que el vo-
lumen de la eyaculacion puede disminuir durante el tra-
tamiento con FLUTIAMIK, al parecer sin interferir con la
funcion sexual normal.

— Pequefas cantidades de la droga se han recuperado del
semen de pacientes tratados con finasterida 5 mg/dia. No
se sabe si la exposicion de una embarazada al semen de
un paciente tratado con finasterida puede provocar ano-
malias en el feto masculino. Por lo tanto, cuando la pareja
sexual del paciente este embarazada o es susceptible de
estarlo, el paciente debe evitar exponerla al semen (por
ejemplo con el uso de preservativo) o discontinuar el tra-
tamiento.

— Las mujeres no deben manipular los comprimidos de fi-
nasterida rotos o partidos si estan embarazadas o suscep-
tibles a estarlo, por la posibilidad de absorcion de la droga
y el consecuente potencial riesgo para el feto masculino.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Finasterida no interacciona significativamente con antipiri-
na, propanolol, digoxina, teofilina (aunque disminuye la vida
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media de esta Ultima no lo hace en forma clinica signifi-
cativa).

En pacientes tratados en forma crénica con warfarina, los
tiempos de protrombina fueron alterados después del trata-
miento con Finasterida 5 mg/dia. Durante 14 dias.

Interaccion e influencia sobre las pruebas de laboratorio
Cuando las determinaciones de PSA de laboratorio son
evaluadas se tomara en cuenta el hecho de que los nive-
les de PSA pueden disminuir en los pacientes tratados con
Finasterida. En pruebas clinicas controladas en pacientes
con HPB tratados con Finasterida, los niveles de PSA des-
cendieron desde los basales en una media de 41% (95%
intervalo de confiabilidad de la media: 38% - 45%) en el
6° mes y en una media de 48% (95% intervalo de confia-
bilidad de la media: 45-52%) en el 12° mes.

Finasterida no afecta los niveles plasmaticos de cortisol, es-
tradiol, prolactina, hormona estimulante tiroidea o tiroxina.
Tampoco ejerce accion sobre el perfil lipidico plasmatico.

Carcinogénesis-Mutagénesis-Trastornos de la fertilidad
No se han registrados.

Embarazo-Efectos teratogénicos

Su uso esta contraindicado. También se debe evitar manipu-
lar FLUTIAMIK por mujeres embarazadas o con posibilidades
de procrear. Igualmente las parejas en tratamiento con Finas-
terida deben evitar el contacto directo con el semen.

En caso de administracion de finasterida a mujeres embaraza-
das pueden ocurrir anomalias a nivel de los drganos genitales
externos de fetos masculinos, debido al mecanismo de esta
droga.

Lactancia
En razén de la ausencia de indicacion de finasterida en muje-
res, se ignora si pasa a leche materna.

Pediatria
Su uso no se recomienda en menores de 18 afios.

REACCIONES ADVERSAS

Finasterida es generalmente bien tolerado; los efectos adver-
sos estan generalmente relacionados a la funcion sexual en
un 10 % de los casos y se corresponde con impotencia en el

3,7%, disminucién de la libido en un 3,3%, y disminucién del
volumen de eyaculacion en 2,8%.

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 5 alfa-
reductasa.

SOBREDOSIFICACION

Los pacientes que recibieron dosis unicas de Finasterida,
hasta 400 mg y dosis mdiltiples de hasta 80 mg/dia durante 3
meses no presentaron efectos adversos. Hasta que se obten-
gan nuevas experiencias, no se recomienda un tratamiento
especifico con sobredosis de Finasterida.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion
concurrir al Hospital mds cercano 6 comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas:

(011) 4654-6648/4658-7777

“Todo medicamento debe permanecer alejado del
alcance de los nifios”

Conservacion
Conservar a temperatura ambiente por debajo de 30°C.
Proteger de la luz.

Presentacion
FLUTIAMIK comprimidos recubiertos: envases con 30
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