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Opatreni k minimalizaci rizika sebevrazednych myslenek
u lé&ivych pripravkl obsahujicich finasterid a dutasterid

Sebevrazedné myslenky byly potvrzeny jako nezadouci Ucinek tablet
obsahujicich finasterid. U pfipravkd obsahujicich dutasterid nebyla ptima
souvislost zjisténa

Dne 19. Cervna 2025 schvalila skupina CMDh' opatieni doporucena bezpecnostnim vyborem agentury
EMA (vyborem PRAC), kterd maji minimalizovat riziko sebevraZzednych myslenek u Ié&ivych ptipravkd
obsahujicich finasterid a dutasterid. Vybor PRAC potvrdil sebevrazedné myslenky jako nezédouci
ucinek tablet obsahujicich 1 ¢i 5 mg finasteridu, a to na zakladé celoevropského pfezkumu dostupnych
Gdajb o t&chto Ié¢ivych pripravcich. Frekvence vyskytu tohoto nezadouciho G&inku neni zndma, coz
znamena, Ze ji nelze z dostupnych Gdajd urit.

Vétina pripadd sebevrazednych myslenek byla hldena u osob uZivajicich tablety obsahujici 1 mg
finasteridu, které se pouZivaji k Ié¢b& androgenni alopecie (vypadavéani viasl zplsobeného muzskymi
hormony). Informace o léCivych pfipravcich obsahujicich finasterid jiz obsahuji upozornéni na zmény
nalady, vcetné deprese, depresivni nalady a sebevrazednych myslenek. Pacienti, u kterych se objevi
zmény nalady, by méli vyhledat lékafskou pomoc, a pokud uzivaji finasterid v davce 1 mg, méli by jej
také prestat uzivat.

Informace o pfipravku u tablet obsahujicich 1 mg finasteridu nyni také upozorfiuji pacienty na nutnost
vyhledat lékafskou pomoc, pokud zaznamenaji problémy se sexualnimi funkcemi (napf. snizenou
sexualni touhu nebo erektilni dysfunkci), které jsou zndmymi nezadoucimi G&inky téchto pFipravkl

a mohou pfispivat ke zménam nalady.

Soucasti baleni tablet obsahujicich 1 mg finasteridu bude karta pacienta, kteréd pacienty na tato rizika
upozorni a doporudi jim, jak maji postupovat.

Tato doporuceni vychazeji z pfezkumu rizik sebevrazednych myslenek a sebevrazedného chovani

u lé&ivych pFipravk{ obsahujicich finasterid a dutasterid. Vybor PRAC souhlasil s tim, Ze sebevrazedné
myslenky by mély byt zahrnuty mezi nezadouci Ucinky tablet obsahujicich finasterid, dospél vSak

k zavéru, Ze pfinosy lé&ivych pripravkl obsahujicich finasterid a dutasterid nadale prevy&uji jejich
rizika pro vSechna schvalena pouziti.

1 Skupina CMDh je subjekt zastupujici ¢lenské staty EU a rovnéz Island, Lichtenstejnsko a Norsko. Zodpovida za zajisténi
harmonizovanych bezpeénostnich norem pro Iécivé pripravky schvalené vnitrostatnimi postupy v celé EU.
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Tablety obsahujici 1 mg finasteridu a kozni sprej obsahujici finasterid se pouzivaji k 1éCbé Casné
androgenni alopecie (vypadavani vlasl zplsobeného muzskymi hormony), zatimco tablety obsahujici
5 mg finasteridu a tobolky obsahujici 0,5 mg dutasteridu se pouzivaji k |é¢bé benigni hyperplazie
prostaty (zv&tSené prostaty, kterd mize zplsobovat problémy s priitokem moci).

Tablety obsahujici dutasterid a koZni spreje obsahujici finasterid

I kdyZ na zékladé prezkoumanych tdajii nebylo moZné prokazat souvislost mezi sebevrazednymi
myélenkami a dutasteridem, dutasterid ptsobi stejnym zptisobem jako finasterid, a proto budou

z preventivnich dAvodl informace o zménach nalady pozorovanych u finasteridu doplnény rovnéz do
informaci o pfipravcich obsahujicich dutasterid.

V prezkumu nebyly zjistény zadné dlikazy o souvislosti sebevrazednych myslenek s koZnimi spreji
obsahujicimi finasterid a do informaci o pfipravku pro tyto spreje nebudou zahrnuty zadné nové
informace.

Udaje posouzené vyborem PRAC

Vybor PRAC posoudil v ramci pfezkumu dostupné informace o G¢innosti a bezpecnosti IéCivych
pripravk(d obsahujicich finasterid a dutasterid, v&etné Gdajl z klinickych studii, databdze EudraVigilance
(evropské databaze nahlasenych podezieni na nezadouci Ucinky) a kazuistik a studii v odborné
literature.

V rdmci prezkumu bylo v databazi EudraVigilance identifikovédno 325 relevantnich pfipadl
sebevrazednych myslenek, z ¢ehoz 313 nahlasenych v souvislosti s finasteridem a 13 v souvislosti

s dutasteridem (1 pfipad byl nahlasen v souvislosti s obéma Ié¢ivymi latkami). Tyto pfipady byly
povazovany za pravdépodobné&, nebo mozna souvisejici s Ié¢bou a vétsina z nich se tykala pacientl
lé¢enych kvili alopecii. Uvedené &iselné Udaje byly zvazovany v kontextu odhadované expozice
priblizn& 270 miliond pacientorokl u finasteridu a ptiblizné 82 milion pacientorokll u dutasteridu

(1 pacientorok je ekvivalentem jednoho pacienta, ktery uziva IéCivy pFipravek po dobu jednoho roku).

Vybor zvazil také informace ziskané b&hem prezkumu od pacientl nebo jejich pFibuznych,
zdravotnickych pracovnikl, akademické obce a organizaci pacientl a spotiebitelll, ktefi sdileli své
zkuSenosti s [éCbou finasteridem a/nebo poskytli dalsi Udaje o pouzivani finasteridu.

Informace pro pacienty

o Tablety obsahuijici finasterid mohou zpUsobit depresivni naladu, depresi nebo sebevrazedné
myslenky. Pokud uZivate tablety obsahujici 1 mg finasteridu kvQli vypadavéni viasi a zaznamenate
jakékoli zmény nalady, pfestante finasterid uZivat a co nejdfive se obratte na svého Iékare pro
odbornou radu.

e U nékterych pacientl uZivajicich tablety obsahujici 1 mg finasteridu mohou problémy se sexudlnimi
funkcemi (napf. snizena sexualni touha, potize s erekci a problémy s ejakulaci) pfispivat ke
zménam nalady, vietné sebevrazednych myslenek. Pokud zaznamenate problémy se sexualnimi
funkcemi, obratte se na svého lékafe pro odbornou radu.

e Pokud uzivate tablety obsahujici 1 mg finasteridu, obdrzite v baleni kartu pacienta s informacemi
o téchto rizicich a o tom, jak postupovat, pokud se u vas objevi pfiznaky zmény nalady nebo
problémy se sexualnimi funkcemi.
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e Sebevrazedné myslenky jsou nezddoucim Ucinkem tablet obsahujicich finasterid pouzivanych
k 1é&b& vypadavani viast (1 mg) nebo benigni hyperplazie prostaty (5 mg). Vétsina pripadl byla
hlagena u osob uZivajicich 1é¢ivy pFipravek kvili vypadavani vias.

o Na zakladé dostupnych dikazl nebyla zjisténa 2adnd souvislost mezi sebevrazednymi myslenkami
a pouzivanim finasteridu ve formé koZniho spreje (k 1é&bé vypadévani viasl) nebo tobolek
obsahujicich dutasterid (k 1éCbé benigni hyperplazie prostaty). Vzhledem k tomu, ze dutasterid
plsobi stejnym zplsobem jako finasterid, jsou v informacich o ptipravku preventivné uvedeny
informace o mozném riziku zmén nélad, véetné sebevrazednych myslenek.

e Pokud uzivate dutasterid, méli byste vyhledat Iékafskou pomoc, pokud se u vas objevi depresivni
nalada, deprese nebo sebevrazedné myslenky.

e Mate-li dal$i otdzky ohledné své |é¢by, obratte se na svého zdravotnického pracovnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

o Doporutte pacientim uzivajicim perorélné 1 mg finasteridu k 1é&bé androgenni alopecie, aby 1é¢bu
prerusili a vyhledali Iékafskou pomoc, pokud zaznamenaji depresivni naladu, depresi nebo
sebevrazedné myslenky.

o Ne&ktefi pacienti uzivajici perorélné 1 mg finasteridu hlasili sexudlni dysfunkci, kterd mize ptispivat
ke zménam nalady, vietné sebevraZzednych myslenek. Informujte pacienty, aby v pfipadé vyskytu
znamek sexualni dysfunkce vyhledali I[ékafskou pomoc a zvazili preruseni l1éCby.

e Soucasti baleni tablet obsahujicich 1 mg finasteridu bude karta pacienta, kterd bude pacienty
Ié¢ené kvlli androgenni alopecii informovat o t&chto moZznych nezadoucich Gcincich a o tom, jak
maji postupovat.

o Doporudeni agentury vychazeji z celoevropského prezkumu dostupnych Gdajd o 1é&ivych
pripravcich obsahujicich finasterid (tablety obsahujici 1 a 5 mg finasteridu a kozni spreje
s roztokem) a dutasterid (tobolky obsahujici 0,5 mg). V rdmci pfezkumu se dospélo k zavéru, ze
mira dlkaz{ o rizicich se rlzni podle indikaci, Ié&ivych latek a slozeni.

eV piezkumu nebyly zjist&ny dostateéné dlikazy k prokéazani pricinné souvislosti mezi dutasteridem
a rizikem sebevraZednych myslenek. Na zakladé moZného Géinku tfidy inhibitorl 5-alfa-reduktazy
(5-ARI) budou preventivné aktualizovany informace o pfipravcich obsahujicich dutasterid tak, aby
obsahovaly informace o mozném riziku sebevrazednych myslenek.

e Prfislusnym zdravotnickym pracovnikiim bude véas rozeslan informacni dopis, ktery bude zvefejnén
na vyhrazené strance na internetovych strankach agentury EMA.

Dalsi informace o lécivych pFipravcich

Lé¢ivé pripravky obsahujici 1 mg finasteridu ve formé tablet nebo sprejl k aplikaci na kdzi jsou

o ’ v ’ ’ z . z z ’ o . . o o v O
v ruznych clenskych statech EU schvaleny k prevenci vypadavani vlasu a stimulaci rustu vlasu u muzu
ve véku od 18 do 41 let s ¢asnou androgenni alopecii (vypadavanim vlasl zplsobenym muzskymi
hormony).
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Lécivé pripravky obsahujici 5 mg finasteridu ve formé tablet ¢i dutasterid (ve formé tobolek
obsahujicich 0,5 mg dutasteridu) jsou schvaleny k 1é¢bé pFiznakd benigni hyperplazie prostaty, co? je
stav, kdy je prostata zvétsend, coz mize zplsobovat problémy s pritokem mocdi.

V EU jsou lécivé pripravky obsahujici finasterid a dutasterid dostupné pod rdiznymi obchodnimi nazvy,
napf. Adadut, Androfin, Andropecia, Avodart, Capila, Combodart, Duodart, Dupro, Duster, Dutaglandin,
Dutalosin, Dutascar, Finahair, Finapil, Finapuren, Finaristo, Finpros, Finural, Fynzur, Gefina, Propecia,
Proscar, Prosmin, Prosterid, Tadusta atd.

Finasterid a dutasterid plsobi tak, Ze brani enzymu zvanému 5-alfa reduktdza (5-AR) ménit
testosteron (muzsky hormon) na 5-alfa-dihydrotestosteron (DHT), ktery se podili na vypadavani vlas@
a zv&tdovani prostaty. Finasterid a dutasterid zabrariuji plsobeni enzymu 5-AR a snizuji tak hladinu
DHT. Tim se zpomaluje vypadavani vlasd, stimuluje se jejich rlist a zmensuje se velikost prostaty.

Dalsi informace o pirezkumu

Prezkum Ié&ivych piipravkd obsahujicich finasterid a dutasterid byl zahajen na z&dost francouzské
agentury pro lécivé pripravky podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv (PRAC), vybor zodpovédny za
hodnoceni otdzek bezpe&nosti u huménnich lé&ivych pFipravkl, ktery vydal soubor doporuéeni.
Doporuceni vyboru PRAC byla predana koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované
postupy - humanni léCivé pfipravky (CMDh), ktera dne 19. ¢ervna 2025 pfijala stanovisko. Jelikoz
stanovisko skupiny CMDh bylo pFijato vétsinou hlasd, bylo zaslano Evropské komisi, kterd dne

22. srpna 2025 vydala konec¢né pravné zavazné rozhodnuti platné ve vSech cClenskych statech EU.
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