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Opatrenia na minimalizaciu rizika samovrazednych
myslienok pri liecbe liekmi obsahujucimi finasterid a
dutasterid

v Ve

Samovrazedné myslienky boli potvrdené ako vedlajsi ucinok tabliet
obsahujucich finasterid. V pripade liekov obsahujucich dutasterid sa priama
suvislost nezistila.

Dfia 19. juna 2025 koordinacna skupina CMDh! schvalila opatrenia odporicané vyborom

pre bezpecnost agentlry EMA (vybor PRAC) na minimalizaciu rizika samovrazednych myslienok v
pripade liekov obsahujlucich finasterid a dutasterid. Vybor PRAC potvrdil samovrazedné myslienky ako
vedlajsi ucinok tabliet obsahujlcich 1 a 5 mg finasteridu, a to na zéklade preskimania dostupnych
Gdajov o tychto liekoch na trovni EU. Frekvencia vyskytu tohto vedlajsieho Gcinku nie je zndma, to
znamena, ze ju nemozno odhadnut z dostupnych Gdajov.

Véadsina pripadov samovrazednych myslienok bola hlasena u os6b uZzivajlcich tablety obsahujlice 1 mg
finasteridu, ktoré sa pouzivaju na lieCbu androgenetickej alopécie (vypadavania vlasov sposobeného
muzskymi horménmi). Upozornenie na zmeny nalady vratane depresie, depresivnej nalady a
samovrazednych myslienok je uz zahrnuté v informaciéch o lieku pre lieky obsahujtce finasterid.
Pacienti, u ktorych sa vyskytnl zmeny nalady, maju vyhladat lekarsku pomoc, a ak uzivaju finasterid
v davke 1 mg, maju tiez lie¢bu ukondit.

Informacie o lieku pre tablety obsahujlce 1 mg finasteridu teraz upozoriiuju pacientov aj na potrebu
vyhladat lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytnl problémy so sexualnymi funkciami (napriklad
znizenou sexualnou tuzbou alebo erektilnou dysfunkciou), ktoré st znamymi vedlajSimi Gcinkami tohto
lieku @ mézu prispiet k zmenam nalady.

Sucastou balenia tabliet obsahujlcich 1 mg finasteridu bude karta pacienta, ktord pacientom
pripomenie tieto rizika a poradi im, ako maju postupovat.

Tieto odporucania vyplyvaju z preskimania rizik samovrazednych myslienok a spravania pri uzivani
liekov obsahujucich finasterid a dutasterid. Vybor PRAC suhlasil s tym, ze samovrazedné myslienky
maju byt uvedené ako vedlajsi uc¢inok tabliet obsahujlcich finasterid, ale dospel aj k zaveru, Ze prinosy
liekov obsahujucich finasterid a dutasterid nadalej prevysuju ich rizika pri vSetkych schvalenych
pouzitiach.

1 Koordina¢na skupina CMDh je orgén zastupujlci ¢lenské staty EU, Island, Lichtenstajnsko a Nérsko. Zodpovedd za
zaistenie harmonizacie bezpecnostnych noriem pre lieky povolené vnutrostatnymi postupmi v celej EU.
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Tablety obsahujlce 1 mg finasteridu a kozny sprej obsahujuci finasterid sa pouzivaju na liecbu skorej
androgenetickej alopécie (vypadavania vlasov spésobeného muzskymi hormoénmi), zatial’ ¢o tablety
obsahujlce 5 mg finasteridu a kapsuly obsahujlice 0,5 mg dutasteridu sa pouzivaju na lieCbu benignej
hyperplazie prostaty (zva¢Senej prostaty, ktora moze spdsobovat problémy s tokom mocu).

Tablety obsahujice dutasterid a kozné spreje obsahujlce finasterid

Hoci na zaklade preskimanych Udajov nebolo mozné stanovit stvislost medzi samovrazednymi
myslienkami a dutasteridom, dutasterid posobi rovnako ako finasterid, a preto sa z preventivnych
dovodov informacie o zmenach nalady pozorované pri pouzivani finasteridu doplnia aj do informéacii
o liekoch obsahujucich dutasterid.

Pri preskiimani sa nezistili Ziadne dékazy, ktoré by spajali samovrazedné myslienky s koznymi sprejmi
obsahujucimi finasterid, a do informacii o lieku pre tieto spreje sa nezahrn( Ziadne nové informacie.

Udaje posidené vyborom PRAC

Vybor PRAC pri vyvodeni zaveru posudil dostupné informacie o ucinnosti a bezpecnosti liekov
obsahujucich finasterid a dutasterid vratane Udajov z klinickych skusani, databazy EudraVigilance
(eurdpskej databazy hlasenych podozreni na vedlajsie UCinky), pripadovych stadii z literatdry a Stadii v
odbornej literatare.

V ramci preskimania sa identifikovalo 325 relevantnych pripadov samovrazednych myslienok

v databaze EudraVigilance, 313 hlasenych v pripade finasteridu a 13 v pripade dutasteridu (1 pripad
bol nahlaseny v suvislosti s obidvomi liekmi). Tieto pripady sa povaZovali bud’ za pravdepodobne alebo
mozno suvisiace s lieCbou a vacsina pripadov sa tykala pacientov lieCenych na alopéciu. Uvedené
Ciselné Udaje sa posudzovali v kontexte odhadovanej expozicie priblizne 270 milidnov pacientorokov
pre finasterid a priblizne 82 milidnov pacientorokov pre dutasterid (1 pacientorok je ekvivalentom
jedného pacienta uzivajuceho liek pocas jedného roka).

Vybor vzal do Uvahy aj informacie ziskané pocas preskimania od pacientov alebo ich pribuznych,
zdravotnickych pracovnikov, akademickych pracovnikov a organizacii pacientov a spotrebitelov, ktori
sa podelili o svoje skusenosti s lieCbou finasteridom a/alebo poskytli dalSie idaje o pouzivani
finasteridu.

Informacie pre pacientov

e Tablety obsahujuce finasterid m6zu spdsobit depresivnu naladu, depresiu alebo samovrazedné
myslienky. Ak uzivate tablety obsahujlice 1 mg finasteridu na vypadavanie vlasov a vyskytnd sa u
vas akékolvek zmeny nalady, prestarite finasterid uzivat a ¢o najskor sa obratte na svojho lekara,
ktory vdm poskytne dalSiu pomoc.

¢ U niektorych pacientov uZzivajucich tablety obsahujlce 1 mg finasteridu mo6zu problémy
so sexualnymi funkciami (ako je znizena sexudlna tUzba, tazkosti s erekciou a problémy s
ejakulaciou) prispiet k zmenam nalady vratane objavenia samovrazednych myslienok. Ak
zaznamenate problémy so sexualnymi funkciami, obratte sa na svojho lekara, ktory vam poskytne
dalSiu pomoc.

e Ak uzivate tablety obsahujlce 1 mg finasteridu, v baleni dostanete kartu pacienta, ktora vas
informuje o tychto rizikdch a o tom, ako treba postupovat, ak sa u vés objavia priznaky zmeny
nalady alebo problémy so sexualnymi funkciami.
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e Samovrazedné myslienky su vedlajSim uc¢inkom tabliet obsahujlcich finasterid pouzivanych na
liecbu vypadavania vlasov (1 mg) alebo benignej hyperplazie prostaty (5 mg). Vacsina pripadov
bola hlasena u osOb uzivajucich liek na vypadavanie vlasov.

e Na zaklade dostupnych dbékazov sa nenasla ziadna suvislost medzi samovrazednymi myslienkami a
pouzivanim finasteridu vo forme kozného spreja (na liecbu vypadavania vlasov) ani kapsul
obsahujucich dutasterid (na lieCbu benignej hyperplazie prostaty). KedZze dutasterid posobi rovnako
ako finasterid, z preventivnych dévodov sa do informacii o lieku uvedd informacie o moznom riziku
zmien nalady vratane samovrazednych myslienok.

e Ak uzivate dutasterid, mate vyhladat lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne depresivna nalada,
depresia alebo samovrazedné myslienky.

e Ak mate dalSie otazky tykajlce sa svojej lieCby, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Pacientom uzivajucim peroralne 1 mg finasteridu na androgenetickl alopéciu odporucte, aby liecbu
ukoncili a vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytne depresivna nalada, depresia alebo
samovrazedné myslienky.

o Niektori pacienti uzivajuci peroralne 1 mg finasteridu hlasili sexualnu dysfunkciu, ktord moéze
prispiet k zmenam nélady vratane samovrazednych myslienok. Informujte pacientov, aby vyhladali
lekarsku pomoc, ak zaznamenaju prejavy sexualnej dysfunkcie, a zvazili prerusenie lieCby.

e Sucastou balenia tabliet obsahujlcich 1 mg finasteridu bude karta pacienta, ktora informuje
pacientov lieCenych na androgenetickl alopéciu o tychto moznych vedlajsich Gcinkoch a o tom, ako
maju postupovat.

e Odporucania agentury vychadzaju z preskiumania dostupnych Udajov o liekoch obsahujucich
finasterid (1 a 5 mg tablety a dermalny roztokovy sprej) a dutasterid (0,5 mg kapsuly) na Urovni
EU. Z preskiimania vyplynulo, Ze miera dékazov o rizikach sa lisi podla indikacii, lieciv a
pripravkov.

e Pri preskimani sa nenasli dostato¢né dokazy na stanovenie pricinnej suvislosti medzi dutasteridom
a rizikom samovrazednych myslienok. Na zaklade moZného Ucinku inhibitorov 5-alfa reduktazy (5-
ARI) sa z preventivhych dévodov informécie o liekoch obsahujlcich dutasterid aktualizuju tak, aby
obsahovali informaciu o moznom riziku samovrazednych myslienok.

e PrisluSnym zdravotnickym pracovnikom bude v riadnom Case zasland priama komunikacia so
zdravotnickymi pracovnikmi (DHPC) a bude uverejnena na vyhradenej strdnke na webovom sidle
agentury EMA.

Dals$ie informaécie o liekoch

Lieky obsahujuce finasterid 1 mg tablety alebo spreje na aplikaciu na kozu su povolené v réznych
¢lenskych Statoch EU na prevenciu vypaddavania vlasov a stimuléciu rastu vlasov u muzov vo veku 18
az 41 rokov s androgenetickou alopéciou v zaciatocnom Stadiu (vypadavanie vlasov spésobené
muzskymi hormdénmi).
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Lieky obsahujice 5 mg finasteridu vo forme tabliet a dutasterid (vo forme kapsul obsahujtcich 0,5 mg
dutasteridu) su povolené na liecbu priznakov benignej hyperplazie prostaty (BPH), ochorenia,
pri ktorom je prostata zvaéSend, ¢o mdze spdsobit problémy s tokom modu.

V EU s lieky obsahujlice finasterid a dutasterid dostupné pod réznymi obchodnymi ndzvami, ako su
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 a iné.

Finasterid a dutasterid pdsobia tak, ze zabrafuji enzymu nazyvanému 5-alfa reduktédza (5-AR) menit
testosterén (muzsky hormon) na 5-alfa-dihydrotestosteron (DHT), ktory sa podiela na vypadavani
vlasov a zvacsovani prostaty. Tym, ze finasterid a dutasterid zabranuju pésobeniu 5-AR, znizuju
hladinu DHT. To spomaluje vypadavanie vlasov, stimuluje rast vlasov a zmensuje velkost prostaty.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujlcich finasterid a dutasterid sa zacalo na Ziadost francizskej agentlry pre
lieky podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory zodpoveda
za hodnotenie otdzok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie a ktory vydal subor odporucani.
Odporuacania vyboru PRAC boli zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania
a decentralizované postupy - humanne lieky (CMDh), ktora 19. juna 2025 prijala stanovisko.
Stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo prijaté vacsinou hlasov a bolo postipené Eurdpskej
komisii, ktora 22. augusta 2025 vydala konecné pravne zavazné rozhodnutie platné vo vSetkych
¢lenskych Statoch EU.
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