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Finasterid, dutasterid: Nové opatrenia na minimalizaciu rizika samovrazednych
myslienok

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitelia rozhodnuti o registracii liekov po dohode s Eurépskou liekovou agentlrou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) si Vas dovolujl informovat o nasledovnom:

Zhrnutie

. Samovrazedné myslienky patria medzi neziaduce reakcie peroralne podavanych liekov s
obsahom finasteridu, pricom tieto reakcie boli hlasené najma u pacientov liecenych na
androgénnu alopéciu.

. Pacientom, ktori na liecbu androgénnej alopécie peroralne uzivaja finasterid odporucte,
aby ukondili liecbu a vyhl'adali lekarsku pomoc v pripade, Ze sa u nich vyskytne depresivna
nalada, depresia, alebo samovrazedné myslienky.

. U niektorych pacientov liecenych na androgénnu alopéciu bola hlasena sexualna
dysfunkcia, ktora méze prispievat k zmenam nalady, vratane samovrazednych myslienok.
Informujte pacientov, aby v pripade vyskytu sexudlnej dysfunkcie vyhl'adali lekarsku
pomoc a zvazte prerusenie liecby.

. V baleni liekov s obsahom 1 mg finasteridu bude prilozena karta pacienta upozoriujica
na rizika depresivnej nalady, depresie, samovrazednych myslienok a sexualnej dysfunkcie
spojenych s uzivanim finasteridu.

. Aj napriek nedostatocnym dékazom o priamej suvislosti medzi dutasteridom a rizikom
vzniku samovrazednych myslienok, sa ma, vzhl'adom na spolo¢ny mechanizmus Gc¢inku
inhibitorov 5-alfa-reduktazy, pacientom lieéenym dutasteridom odporudit, aby v pripade
vyskytu priznakov zmeny nalady okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Finasterid a dutasterid su inhibitory 5-alfa-reduktazy (5-ARI). Finasterid inhibuje enzym 5-alfa-reduktazu
typu 1 a 2 s vacsou afinitou k typu 2. Dutasterid inhibuje obe izoformy tohto enzymu.

Peroralne liekové formy finasteridu v nizSej davke (1 mg) su indikované na lieCbu vypadavania vlasov
u muzov v pociato¢nom Stadiu (androgénna alopécia). Finasterid vo forme kozného spreja v koncentracii
2, 275 mg/ml je povoleny na rovnaku indikaciu (lokalne pouzitie). Vyssie peroralne davky finasteridu
(5 mg) vratane kombinacii s tadalafilom alebo tamsulozinom su indikované na symptomatickld liecbu
benignej hyperplazie prostaty a na prevenciu urologickych prihod. Dutasterid, ktory je dostupny iba
v peroralnej liekovej forme, vratane kombinacii s tamsulozinom, je indikovany na symptomaticku liec¢bu
benignej hyperplazie prostaty. Pre lieky obsahujlce finasterid a dutasterid su niektoré psychické poruchy
znamymi rizikami a sU uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Na zaklade celoeurépskeho prehodnotenia Eurdpskou liekovou agentiru (EMA), ktoré sa tykalo dostupnych
Udajov o samovrazednych myslienkach a spravani v suvislosti s uzivanim 5-ARI, sa dospelo k zaveru, Ze
uroveri dékazov o rizikach sa liSi v zavislosti od indikacii, lieciv a liekovych foriem.

V ramci tohto prehodnotenia bolo v databaze EudraVigilance (eurdpska databaza hlaseni podozreni na
neziaduce ucinky liekov) identifikovanych 325 relevantnych pripadov samovrazednych myslienok. Z toho
313 pripadov bolo hlasenych pre finasterid a 13 pripadov pre dutasterid (v 1 pripade bolo hlasené subezné
uzivanie finasteridu s dutasteridom). Vacsina pripadov sa tykala pacientov lieCenych na androgénnu
alopéciu, zatial' ¢o u pacientov lieCenych na benignu hyperplaziu prostaty bol hldseny 10-ndsobne nizsi
pocet pripadov. Tieto hodnoty je potrebné interpretovat v kontexte odhadovanej expozicie pacientov, ktora
predstavuje priblizne 270 milidnov pacientorokov pre finasterid a priblizne 82 milidnov pacientorokov pre
dutasterid.



1 mg finasteridu (androgénna alopécia)

Po prehodnoteni dostupnych Udajov EMA potvrdila, Ze samovrazedné myslienky su neziaducim ucinkom
lieku s neznamou frekvenciou vyskytu (nedéd sa odhadnut z dostupnych Gdajov). Sucasné Informacie o
lieku (Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomna informacia pre pouzivatela (PIL)) uz
obsahujl upozornenie na zmeny nalady vratane samovrazednych myslienok, spolu s odporiéanim ukondit
lie¢bu a okamzZite vyhladat lekarsku pomoc v pripade vyskytu tychto priznakov. Okrem toho boli v rdmci
preskimania zaznamenané aj pripady, v ktorych sexudlna dysfunkcia (zndmy neziaduci Uc¢inok finasteridu)
prispela k rozvoju zmeny nalady vratane samovrazednych myslienok. Upozornenia a opatrenia pri
pouzivani budu aktualizované o odporucenie, aby sa pacienti v pripade vyskytu sexualnej dysfunkcie
poradili so svojim lekarom a aby sa zvazilo ukoncenie liecby.

Sucastou balenia lieku bude Karta pacienta, ktord bude informovat o rizikdch zmien nalady vratane
samovrazednych myslienok a sexudlnej dysfunkcie a bude obsahovat rady ohladom vhodnych opatreni,
ktoré je potrebné vykonat pri ich vyskyte.

5 mg finasteridu (benigna hyperplazia prostaty) vratane kombinacie s tadalafilom alebo
tamsulozinom

Preskimanie taktiez potvrdilo, Ze samovrazedné myslienky su neZiaducim Ucinkom lieku s neznamou
frekvenciou vyskytu (nedd sa odhadnut z dostupnych Gdajov). St¢asné Informécie o lieku (SPC a PIL) uz
obsahuju upozornenie na zmeny nalady vratane samovrazednych myslienok, spolu s odporucanim, aby
okamzite vyhladali lekarsku pomoc v pripade vyskytu tychto priznakov.

Lokalne pouzitie finasteridu (androgénna alopécia)

Informacia o lieku (SPC a PIL) uz obsahuje informacie o rizikdch zmeny nalady spojenych s uZivanim
peroralne podavaného finasteridu. V sucCasnosti vSak nie su k dispozicii dostatocné dokazy, ktoré by
potvrdzovali priéinnd sdvislost medzi lokdlne pouzivanym finasteridom a rizikom samovraZzednych
mySlienok. Preto nedbjde k aktualizacii Informacii o lieku (SPC a PIL).

0,5 mg dutasteridu (benigna hyperplazia prostaty) vratane kombinacii s tamsulozinom

Napriek nedostatku d6kazov na potvrdenie rizika samovrazednych myslienok pri uzivani dutasteridu, sa na
zaklade dbkazov pre iny inhibitor 5-ARI, ako preventivne opatrenie aktualizuju upozornenia a opatrenia pri
uzivani s ciefom informovat o moznom riziku samovrazednych mys$lienok s odporuc¢anim, aby pacienti v
pripade vyskytu priznakov zmeny nalady okamzite vyhladali lekarsku pomoc.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce t4cinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
suvisiace s pouzivanim liekov s obsahom finasteridu a dutasteridu na SUKL:

Statny Gstav pre kontrolu lieéiv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

Tel.: + 421 2 507 01 206

E-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Glinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.




Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce reakcie suUvisiace s pouzivanim liekov obsahujucich finasterid a dutasterid mozete
nahlasit aj drzitelom rozhodnutia o registracii liekov. Ak budete mat dalSie otdzky, alebo potrebovat
doplfiujlce informacie, obratte sa, prosim, na:

Nazov lieku

Drzitel'
registracného
rozhodnutia

Kontakt na zastupcu drzitel'a:

Dutasteride/Tamsulosin
Glenmark

0,5 mg/0,4 mg

tvrdé kapsuly

Glenmark
Pharmaceuticals
S.r.o.

Hvézdova 1716/2b
140 78 Praha 4
Ceska republika

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomasikova 64

831 04 Bratislava 3

Slovenska republika

Tel.: + 421 2 20 255 041

E-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com

Finpros 5 mg
Dutrys 0,5 mg
Dutasteride/Tamsulosin

Krka 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé kapsuly

KRKA, d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovinsko

KRKA Slovensko, s.r.o.

Karadzicova 8

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 2 571 04 501

E-mail: pharmacovigilance.sk@krka.biz

Finanorm 5 mg
filmom obalené tablety

Bausch Health
Ireland Limited,
Irsko

Bausch Health Slovakia s.r.o.

Galvaniho 7/B

821 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 2 3233 4900

E-mail:
pharmacovigilance.slovakia@bauschhealth.com

Dutasteride/Tamsulosin
Olpha 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé kapsuly

Olpha AS
Rupnicu iela 5

Olaine, Olaines nov.

LV-2114, LotySsko

INSUVIA UAB

Karallaus Mindaugo pr. 38

44307 Kaunas

Litva

Tel.: + 421 232 606 280

E-mail: olpha.slovakia.pv@insuvia.com

tvrdé kapsuly

FINAMED 5 mg CANDE s.r.o. CANDE s.r.o.
E. Bellusa 6752/4
DUTAMED 0,5 mg 921 01 Piestany
Slovenska republika
TAMED 0,5 mg/0,4 mg Tel.: +421 917 715 279
E-mail: farmakovigilancia@cande.sk
Alkapidan Vipharm S.A. Vipharm Slovakia s.r.o.
0,5 mg/0,4 mg Polsko Cajakova 18

811 05 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 2 32 10 14 80

E-mail: farmakovigilancia@vipharm.sk

BELODUT
0,5 mg/0,4 mg
tvrdé kapsuly

BELUPO lijekovi

i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5
48000 Koprivnica

BELUPO, s.r.o.
Cukrova 14

811 08 Bratislava
Slovenska republika

FMK
0,5 mg/0,4 mg tvrdé
kapsuly

International Sp.
Z 0.0.

ul. Koszykowa 65
00-667 Varsava
Polsko

Chorvatska Tel.: + 4212 5932 4330
republika E-mail: belupo@belupo.sk
Dutasterid/Tamsulozin Farmak Farmak International s.r.o.

Galvaniho 7/B

821 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 911 092 500

E-mail: safetyfarmak@farmak.sk

Androfin 5 mg

Dutalan 0,5 mg méakké
kapsuly

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Rakusko

G.L. Pharma Slovakia, s.r.o.
Stromova 13

831 01 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 2 3810 4748
E-mail: hlasenie@gl-pharma.sk




Aglandin
0,5 mg/0,4 mg tvrdé
kapsuly

Finasteride Accord
5 mg filmom obalené
tablety

Accord Healthcare
Polska Sp. z.0.0.
Tasmowa 7
02-677 VarsSava
Pol'sko

ProFound Bratislava, s.r.o.
Pestovatelska 2, Air Office A
821 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 948 205 083
E-mail: accord.pv@tepsivo.com

ADADUT 0,5 mg
makké kapsuly

Adamed Pharma
S.A.

Pienkow, ul. M.
Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow
Polsko

Vigi Wings s.r.o.

Hyacintova 3222/10

106 00 Praha 10

Ceska republika

Tel.: +420 724 912 866
E-mail: safety@vigiwings.com

Atucare 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé kapsuly

HEATON k. s.

HEATON k. s.

Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4

Ceska republika

Tel.: + 420 245 019 282

E-mail: farmakovigilance@heaton.cz

Tedez 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé kapsuly

Dutamon 0,5 mg
makké kapsuly

ARDEZ Pharma,
spol. s r.o.

V Borovickach 278
252 26 Kosof
Ceska republika

ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
Popovova 948/1

143 00 Praha

Ceska republika

Tel.: + 420 220 400 391

E-mail: farmakovigilance@ardez.cz

Duodart
0,5 mg/0,4 mg
tvrdé kapsuly

Glaxosmithkline
Trading Services
Limited, Irsko

ARTMED spol. s r.o.
Lazovna 60
974 01 Banska Bystrica

Tel.: + 421 800 500 589 (volba 4)
E-mail: sk_infocentrum@gsk.com

Penester

Zentiva, k. s.

U kabelovny 130
102 37 Praha 10 -
Dolni Mécholupy
Ceska republika

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: + 421 239 183 010

E-mail: PV-Slovakia@zentiva.com

Finjuve pre muzov
2,275 mg/ml dermalny
roztokovy sprej

Polichem S.A.
50, Val Fleuri
L-1526

Luxembursko

EGIS SLOVAKIA spol. sr. o.
Prievozska 4D

821 09 Bratislava
Slovenska republika

Tel.: +421 2 3240 9413
E-mail: registracia@egis.sk

S pozdravom

Lucia Majstrikova

Senior Regulatory & PVG Manager
GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.






