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FENDICAL ®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
COMPRIMIDOS REVESTIDOS

1 mg
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Fendical’®

finasterida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
FENDICAL®: cartucho contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

VIA ORAL

COMPOSICAO

L= 1 (= o - PP 1mg
EXCIPIENIES™ (.S teiiiiiiiiiiiiiiiii e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeenaees 1 comprimido

*(estearato de magnésio, lactose, celulose migtatina, croscarmelose sddica, dioxido de silicio,
laurilsulfato de sddio, dioxido de titanio, mix bgromelose + macrogol, povidona, talco, corante
amarelo crepusculo, corante vermelho eritrosina).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico prescreveu FENDICALporque vocé tem calvicie de padrdo masculino
(também conhecida como alopecia androgénica). FERDP aumenta o crescimento
capilar no couro cabeludo e previne a queda ddaaleional em homens.

FENDICAL® é indicado para uso apenas em homeréoedeveser utilizado por mulheres
ou criancgas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

No couro cabeludo, FENDICAL reduz especificamente os niveis de diidrotestosser

(DHT), a causa principal de queda de cabelo dedpadnasculino. Desta maneira,
FENDICAL® ajuda a reverter o processo da calvicie, levandaumento do crescimento
capilar e a prevencao de perdas adicionais deaabel

Informacdes ao paciente sobre a doenga

Como o cabelo cresce no couro cabeludo?
O cabelo cresce em média cerca de 1 centimetrangsra partir dos foliculos capilares
localizados abaixo da pele.
Um unico fio de cabelo do couro cabeludo crescéimaamente por 2 a 4 anos (fase|de

crescimento) e depois para de crescer por 2 a dsnffsse de repouso). Apds este periodo,
0 cabelo cai. Em seu lugar, um novo fio de cabalmdvel comeca a crescer e o ciclg se
repete. Os fios de cabelo de seu couro cabeludo estmpre em estagios diferentes desse
ciclo, de forma que € normal perder cabelos todatias.

O que é a calvicie de padrédo masculino?
A calvicie de padrdo masculino € uma condicdo cormangual os homens experimentam
diminuicdo do volume de cabelos, resultando fretpmeente em calvicie no topo da
cabeca. Considera-se que essa condicdo é causag@gpaombinacado de hereditariedade
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e de um hormoénio em particular, a DHT. A DHT cdniripara que a fase de crescimento
do cabelo seja mais curta e para a diminuicdo dlame do cabelo (veja o quadro). Esse
processo leva a calvicie de padrdo masculino. dnpénte, as alteracbes comecam a
ocorrer em alguns homens aos 20 anos de idade sevBmynando mais comuns com a
idade. Caso a perda de cabelo tenha ocorrido hé nempo, essa perda pode ser
definitiva.

Dinunuican progressiva
Cabalo sandavel do volume de cabelos
(Gumento ative da espessura e (mais fines, mais cuntos e
pigmentaczo completa) COM POUCE PLEmEntacan)

Calvicie de
padran
masculng

]

- -

&

Sem calvicie da
padrao
mascaling

Resultados dos estudos clinicos

O efeito de finasterida sobre a perda de cabejmadeio masculino foi demonstrado em 3
estudos, que incluiram mais de 1.800 homens. Dessed estudos foram realizados
durante 5 anos, em homens com diferentes grausrda ge cabelo e com calvicie no topo
da cabeca. O terceiro estudo teve duracdo de & amotuiu homens com calvicie na parte
frontal da cabeca.

Um método fotografico especial foi utilizado pamniar o nimero de fios de cabelo em
uma area calva do couro cabeludo. Em geral, os mongge tomaram finasterida
mantiveram ou mostraram aumento do numero de &asallelo e perceberam melhora no
cabelo, mantendo o beneficio continuo com o ustompgado. Ao mesmo tempo, 0S
homens que ndo tomaram finasterida continuaranmdeipeabelo.

Em cada consulta, era solicitado aos participadtes estudos que preenchessem um
questionario e classificassem a alteracdo na aparéo couro cabeludo e a satisfacédo
com o resultado do tratamento. Para cada pergastapmens tratados com finasterida
relataram melhora importante em relacdo aqueles ngue receberam finasterida. Os
homens que tomaram finasterida relataram melha@anmeiros 3 meses apos o inicio do
tratamento. Esses beneficios continuaram ao loadgoahos de tratamento.

Os médicos também classificaram se cada paciaerdeatamento ou redu¢do no volume de
cabelo. Tais classificacfes basearam-se em uméa edeacalvicie e em fotografias da
cabeca dos pacientes obtidas antes, durante emdeficada estudo. Quase todos 0s
homens que receberam finasterida por 5 anos nér@mivperdas adicionais de cabelo e, de
acordo com a classificacdo dos médicos, muitossaptaram melhora do crescimento de
cabelo.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por mud#res e criancas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

N&o tome FENDICACE se achar que é alérgico a algum de seus ingredient
FENDICAL® nao deve ser tomado por mulheres ou criancas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre qualquer problema médieovgcé tenha ou tenha tido e sobre
qualquer tipo de alergia.

Gravidez e amamentacdoFENDICAL® é indicado apenas para o tratamento de homens
com calvicie de padrao masculino. Mulheres gravidasgque possam engravidar néo
devem usar FENDICAY. Também ndo devem manipular os comprimidos tdnsaou
quebrados de FENDICAL Se o ingrediente ativo de FENDICRlfor absorvido apds o
uso oral ou através da pele por mulheres gravidasrdfeto do sexo masculino, esse feto
podera nascer com anormalidades nos 6rgaos sefgaisgna mulher gravida entrar em
contato com o ingrediente ativo de FENDICALum médico devera ser consultado. Os
comprimidos de FENDICAE s&o revestidos e prevenirdo o contato com o ifmesl
ativo durante o manuseio normal, desde que os aordias ndo estejam quebrados ou
triturados.

Se tiver duvidas, pergunte a seu médico.

Uso pediatrico: FENDICAL® n&o deve ser tomado por criancas.

Dirigir ou operar maquinas: FENDICAL® n&o deve afetar sua capacidade de conduzir
veiculos ou operar maguinas.

InteracBes medicamentosas: FENDICAL® em geral n&o interfere com outros
medicamentos. No entanto, vocé deve sempre infosear médico sobre todos os
medicamentos que estiver tomando ou planeje tan@uindo os obtidos sem prescrigéo
meédica.

N&o h& necessidade de alterar os cuidados hahijuaiem com o seu cabelo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiéode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BtGeger da luz e da umidade.
NuUumero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia: FENDICAL® é um comprimido branco, triangular, revestido oasalméo a
alaranjado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome um comprimido de FENDICAL diariamente, com ou sem alimentos. Siga a
orientacdo médica.

FENDICAL® n&do agird mais rapido, ou melhor, se vocé tomas o uma vez por dia.
Vocé deve tomar apenas um comprimido de FENDIEAdr dia.

E importante que vocé tome FENDICRpelo tempo prescrito por seu médico. O efeito a
longo prazo de FENDICAY se mantém apenas enquanto vocé estiver utilizando
medicamento.

A calvicie de padrdo masculino é uma condi¢cdo queesenvolve por um longo periodo
de tempo. Em geral, o uso diario por 3 meses 08 pwie ser necessario antes que vocé
perceba o aumento do crescimento ou prevencaordaspadicionais do cabelo.

O uso continuo de FENDICALé recomendado para se obter méximo beneficioo&& v
parar de tomar FENDICAY, provavelmente, em 12 meses apds a interrupcdo do
tratamento, vocé perdera o cabelo que ganhou doatamnento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm®horarios, as doses e a duragao
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Deve-se tomar FENDICAY conforme a prescricdo. Se vocé deixou de tomar dwsa,
devera tomar a dose seguinte como de costumeg,ista hora regular e sem duplicar a
dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como qualquer medicamento, FENDICAhode apresentar efeitos ndo esperados
ou indesejaveis, denominados efeitos adversoss Efgéos sdo incomuns e nao afetam a
maioria dos homens.

Apenas um pequeno numero de homens (ocorre enteell¥o dos pacientes que utilizam
este medicamento) pode sentir menos desejo de mrafdedes sexuais e/ou dificuldade
na obtencdo de uma ere¢cdo. Um numero ainda meworréoentre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento) podenter neducédo na quantidade de sémen
liberada durante a relacdo sexual (isto ndo pamederir na funcéo sexual normal). Nos
estudos clinicos, estes efeitos adversos desapame&n homens que pararam de tomar
finasterida e em muitos homens que continuararatarrento.

No uso geral, as seguintes reacfes incomuns fakatadas: reacdes alérgicas, incluindo
erupcdo cutanea, coceira, urticaria, e inchaco l8b®s, lingua, garganta e da face;
problemas de ejaculacdo que continuou apods a dessagio do tratamento; sensibilidade
e aumento da mama; depressdo; diminuicdo do dessjoal que continuou apds a
descontinuacdo do tratamento; dor testicular, Wdede de ter erecdo que continuou apos
a descontinuacao do tratamento; infertilidade mascwe/ou baixa qualidade do sémen,
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que melhora apo0s descontinuacdo do tratamento; a&os rcasos cancer de mama
masculino.

Informe seu médico imediatamente sobre estes dagyea outros sintomas incomuns.
Nos estudos clinicos, finasterida ndo afetou o geloutras partes do corpo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tambea empresa atravées do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se tomar muitos comprimidos de uma so6 vez, entegliElamente em contato com seu
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@enprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do medicento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricagéo e Validade: Vide Cartucho.
Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n°® 47.156

Registro MS n° 1.0550.0154.002-8

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndustria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aproada pela Anvisa em 15/10/2013
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Anexo B
Historico de alteracao para a bula

Data da
aprovacao da Itens alterados
peticédo

Numero do Nome do Data da
expediente assunto notificacdo/peticao

10457 -

SIMILAR -
0823066/13-8 Incluséo Inicial 30/09/2013 30/00/2013 | N@o se aplica
de Texto de (verséo inicial)
Bula — RDC

60/12

10450 —

Gerado no momentd SIMILAR — - Informacdes de

- Notificacdo de = - : =
do pet|C|9n_amento Alteracdo de Texto 18/11/2013 N&o se aplica) seguranca: Reacd
eletrénico adversas

de Bula— RDC
60/12




