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Finasterid, dutasterid — Nova opatieni ke sniZeni rizika sebevrazednych myslenek
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,
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drzitelé rozhodnuti o registraci ve shodé s Evropskou agenturou pro lécCivé pripravky a Statnim

Ustavem pro kontrolu Iéciv si Vas dovoluje informovat o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e Sebevrazedné myslenky jsou nezadoucim G¢inkem peroralnich pripravk(

obsahujicich finasterid, hlaSenym zejména u pacienttl Iéc¢enych pro androgenni
alopecii.

Doporucte pacientiim Iéenym peroralnim finasteridem na androgenni alopecii,
aby Ié¢bu ukoncdili a vyhledali IékaFskou pomoc, pokud se u nich objevi depresivni
nalada, deprese nebo sebevrazedné myslenky.

U nékterych pacientii Ié¢enych pro androgenni alopecii byla hlasena sexualni

dysfunkce, ktera mdze prispét ke zménam nalady, véetné sebevrazednych
myslenek. Informujte pacienty, aby v pripadé vyskytu sexualni dysfunkce
vyhledali Iékare a zvazili ukonceni 1éCby.

e V baleni lé¢ivych pFipravkil obsahujicich finasterid 1 mg bude k dispozici karta

pacienta upozornujici na rizika depresivni nalady, deprese, sebevrazednych

myslenek a sexualni dysfunkce hlasenych u finasteridu.

o I pfFes nedostatek dtlikaz(i o pFimé souvislosti sebevrazednych myslenek

s dutasteridem by na zakladé spolecného mechanismu Gcinku léciv ze skupiny

inhibitor( 5-alfa-reduktazy mélo byt pacientiim Ié¢enym dutasteridem
doporuéeno, aby prFi vyskytu pfiznak& zmén nalady neprodlené vyhledali
IékaiFskou pomoc.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Finasterid a dutasterid jsou inhibitory 5-alfa-reduktazy (5-ARI). Finasterid inhibuje enzym 5-alfa-
reduktdzu typu 1 a 2 s vys$i afinitou k typu 2. Dutasterid pdsobi na obé& izoformy tohoto enzymu.

Niz&i peroralni davky finasteridu (1 mg) jsou uréeny k 1é&bé pocinajiciho vypadavani vlasi u muzd

(androgenni alopecie). Ve stejné indikaci je registrovan také kozni sprejovy roztok finasteridu

2,275 mg/ml (lokalni). Vyssi peroralni davky finasteridu (5 mg), véetné kombinaci s tadalafilem
nebo tamsulosinem, jsou urceny k symptomatické |é¢bé benigni hyperplazie prostaty a k prevenci

urologickych pfihod. Dutasterid, dostupny vyhradné v peroralnich formach, véetné kombinaci

s tamsulosinem, je indikovan k Ié¢b& symptomatické benigni hyperplazie prostaty. U pFipravkd
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obsahujicich finasterid a dutasterid jsou néktera psychiatrickd onemocnéni znamym rizikem a jiz
jsou uvedena v informacich o pfipravku.

Po prezkumu dostupnych Udajl tykajicich se sebevrazednych myslenek a chovani hldenych u 5-
ARI, ktery provedla Evropska agentura pro |écivé pfipravky (EMA) na Urovni celé EU, bylo
konstatovano, Ze Groven dikazl o t&chto pfihodach se lidi podle jednotlivych indikaci, G&innych
latek a Iékovych forem.

V ramci tohoto pfezkumu bylo v evropské databazi hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky IéCiv
EudraVigilance identifikovano 325 relevantnich pfipadl sebevrazednych myslenek. Z toho 313
ptipadd bylo hld&eno u finasteridu a 13 u dutasteridu (v 1 ptipadé bylo hla&eno uZivani obou
ptipravkd soucasné). Vétsina pripadl byla hladena u pacient{ Ié¢enych pro alopecii, zatimco u
pacientl Ié¢enych pro benigni hyperplazii prostaty byl poéet pfipadl desetindsobné niz&i. Tato Cisla
je tfeba posuzovat v kontextu odhadované expozice, kterd &ini pFiblizné 270 milionl paciento-rok{
u finasteridu a priblizn& 82 milion& paciento-rokl u dutasteridu.

Finasterid 1 mg (androgenni alopecie)

Po prezkumu dostupnych tdaji EMA potvrzuje, Ze sebevrazedné myslenky jsou nezddoucim
U&inkem léku, jehoZ ¢etnost neni zndma, coz znamena, Ze ji nelze z dostupnych tdajl odhadnout.
Aktualni informace o pfipravku téchto Iékovych forem jiz obsahuji varovani pred zménami nalady,
vcéetné sebevrazednych myslenek, a doporuceni ukoncit IéCbu a neprodlené vyhledat lékaiskou
pomoc, pokud se tyto pfiznaky objevi. Kromé toho byly v ramci pfezkumu identifikovany pfipady
sebevrazednych myslenek, kdy k rozvoji zmén nalady, vCetné sebevrazednych myslenek, pfispéla
sexualni dysfunkce (znamy nezadouci Ucinek finasteridu). Upozornéni a opatieni pro pouziti budou
aktualizovéna tak, aby bylo pacientlim doporuceno poradit se s Iékafem, pokud se u nich objevi
sexualni dysfunkce, a aby zvazili pferuseni 1éCby.

Soucasti baleni bude karta pacienta, ktera bude informovat o rizicich zmén nalad, vcetné
sebevrazednych myslenek, a sexudlnich dysfunkci a bude obsahovat doporuceni, jak v takovych
pfipadech postupovat.

Finasterid 5 mg (benigni hyperplazie prostaty) véetné kombinace s tadalafilem nebo
tamsulosinem

Prezkum rovnéz potvrdil, ze sebevrazedné myslenky jsou nezadoucim Ucinkem léciva, jehoz
getnost neni znama (nelze ji odhadnout z dostupnych Gdaji). Aktudlni informace o pfipravku téchto
|ékovych forem jiz obsahuji varovani pred zménami nalady, vCetné sebevrazednych myslenek, a
doporuceni okamzité vyhledat Iékarskou pomoc, pokud se tyto priznaky objevi.

Topicky finasterid (androgenni alopecie)

Informace o pfipravku jiz obsahuji informace o rizicich zmén nalady spojenych s uzivanim
peroralniho finasteridu. V sou¢asné dob& neexistuje dostatek dlikaz{, které by potvrzovaly
pricinnou souvislost mezi topickym finasteridem a rizikem sebevrazednych myslenek. Proto se
nepfistupuje k zadné aktualizaci informaci o pfipravku.

Dutasterid 0,5 mg (benigni hyperplazie prostaty) vcetné kombinaci s tamsulosinem

Alkoli neexistuje dostatek dlikazd prokazujicich riziko sebevrazednych myslenek u dutasteridu,
jako preventivni opatfeni a na zakladé dikaz{ pro jiny peroralni 5-ARI dojde k aktualizaci varovani
a opatfeni pro pouziti s cilem informovat o mozném riziku sebevrazednych myslenek a doporucit
pacientim pFi vyskytu priznakl zmén nalady okamzité vyhledat Iékaf'skou pomoc.



Hlaseni neZadoucich uéinkii

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skutec¢nosti zavazné pro

zdravi 1é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych

strankach SUKL,

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, oddé&leni farmakovigilance, Srobarova 49/48,

Praha 10, 100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dalSimi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzitele o rozhodnuti o registraci.

Nazev lécivého
pfipravku

Drzitel rozhodnuti
0 registraci

Kontakt

Penester 5 mg
potahované tablety

Dutrozen 0,5 mg/0,4
mg tvrdé tobolky

Zentiva, k. s.,
U Kabelovny 130,
102 37 Praha 10,

Ceska republika

+ 420 267 241 111

PV-Czech-Republic@zentiva.com

Duitam 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé tobolky

Hyplafin 5 mg
potahované tablety

+pharma arzneimittel
gmbh,

Hafnerstrasse 211,

8054 Graz, Rakousko

+pharma Ceska republika s.r.o.,

U Pergamenky 1522/2, 170 00 Praha 7,
Ceska republika

+420 234 602 209

prague@pluspharma.eu

Adatam 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé tobolky

Adadut 0,5 mg mékké
tobolky

Adamed Pharma
S.A.Pienkoéw,

ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

Polsko

Ales Havelka
Vigi Wings s.r.o.
Tel: +420 724 912 866

e-mail: safety@vigiwings.com

Tedez 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé tobolky

Finard 5 mg
potahované tablety

Dutamon 0,5 mg
mékké tobolky

ARDEZ Pharma, spol.
s.r.o.

V Borovickach 278
252 26 Kosor

Ceska republika

ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
Popovova 948/1, 143 00 Praha
Tel.: + 420 220 400 391

e-mail: farmakovigilance@ardez.cz

Marumax 0,5 mg/0,4
mg tvrdé tobolky

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

+420 241 400 761

pv-aristo@emmes.com
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Finasterid Aristo 5 mg
potahované tablety

Dutasterid Aristo 0,5
mg meékké tobolky

Némecko

Dubelotam 0,5 mg/0,4
mg tvrdé tobolky

BELUPO lijekovi i
kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5
48000 Koprivnica

Chorvatsko

+420 607 973 460

safety@pharma-service.cz

LADUROT 0,5mg/0,4mg
tvrdé tobolky

MILTEN 5 mg
potahované tablety

CANDE CZ s.r.o.
Skorepka 1058/8
Staré Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

+421 917 153 779
cande.farmakovigilance@gmail.com

Dutasterid/tamsulosin
FMK 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé tobolky

Farmak International
Sp. z o0.0.

ul. Koszykowa 65
00-667 Warsawa

Polsko

e-mail: safetyfarmak@farmak.co.cz

tel: +420 725 074 472

Aglandut 0,5 mg/0,4
mg tvrdé tobolky

Androfin 5 mg
potahované tablety

Dutalan 0,5 mg mékké
tobolky

G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1,

8502 Rakousko

e-mail: office@gl-pharma.cz

Tel.C.: + 420 222 318 377

Avodart 0,5 mg mékké
tobolky

GlaxoSmithKline
(Ireland) Limited, 12
Riverwalk, Citywest
Business Campus,
Dublin 24, Irsko

cz.info@gsk.com

Duodart 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé tobolky

GlaxoSmithKline, s.r.o.,
Hvézdova 1734/2c,
Praha 4, Ceska
republika

cz.info@gsk.com

Atucare 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé tobolky

HEATON k.s.
Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4

farmakovigilance@heaton.cz

+420 245 019 282
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Ceska republika

FINEX 5 mg
potahované tablety

Hexal AG

Industriestrasse 25

83607 Holzkirchen

SRN

Zastoupeni: Sandoz s.r.0., CR
+420 234 142 222

patient.safety.cz@sandoz.com

Dutasteride Olpha 0,5
mg meékké tobolky

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

Olpha AS,
Rupnicu iela 5,
Olaine, Olaines novads,

LV-2114 LotySsko

+420 724 102 948

olpha.czechia.pv@insuvia.com

Tadustix 0,5 mg/0,4
mg tvrdé tobolky

Finpros 5 mg
potahované tablety

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Smarjegka cesta 6,

8501 Novo mesto,

+420 221 115 150

info.cz@krka.biz

Slovinsko
Fynzur 2,275 mg/ml Polichem S.A. EGIS Praha, spol. s r. o.
kozni sprej, roztok )

50, Val Fleuri +420 227 129 111

L-1526 Luxembourg

farmakovigilance@egispraha.cz

Dutacomp 0,5 mg/0,4
mg tvrdé tobolky

Sandoz s.r.o.
Pikrtova 1737/1a
140 00 Praha 4

Ceska republika

+420 234 142 222

patient.safety.cz@sandoz.com

Taris 0,5 mg/0,4 mg
tvrdé tobolky
Finasterid Viatris 5 mg
potahované tablety

VIATRIS LIMITED

+420 222 004 400
ProductsafetyCZ@viatris.com
Viatris CZ s.r.o

Evropska 2590/33c

160 00 Praha 6

Alkapidan 0,5 mg/0,4
mg tvrdé tobolky

Finanorm 5 mg
potahované tablety

Vipharm S.A., Polsko

Vipharm Slovakia s.r.0. - organizacni slozka
CZ; Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha 4

Tel.: +420 227 230 030

e-mail: farmakovigilancia@vipharm.cz




