Eurépska liekové agentira (EMA) zacala prehodnocovat’ bezpecnost ... https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liek...

. o)
SUKLY
q—.,ﬂ_, >

(https://www.sukl.sk/)

FUROPSKA LIEKOVA AGENTURA (EMA)
ZACALA PREHODNOCOVAT
BEZPECNOST LIEKOV OBSAHUJUCICH
FINASTERID A DUTASTERID

4.10. 2024

Eurdpska liekova agentura (EMA) zacala prehodnocovat lieky obsahujuce finasterid a dutasterid v
dosledku obav tykajucich sa myslienok na samovrazdu a suicidalneho spravania.

Lieky obsahujuce finasterid sa pouzivaju u muzov vo veku 18 az 41 rokov na liecbu pociato¢nych
stadii androgénnej alopécie (vypadavanie vlasov spdsobené muzskymi horménmi). Okrem toho
sa finasterid aj dutasterid pouzivaju na lieCbu muZzov s benignou hyperplaziou prostaty, stavom,
pri ktorom je prostata zva¢Sena a mdze spésobovat problémy s mocenim.

Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) posudi vSetky dostupné udaje o moznej suvislosti
finasteridu a dutasteridu s myslienkami na samovrazdu a suicidalnym spravanim. Prehodnoti aj
vplyv tychto udajov na pomer prinosov a rizik predmetnych liekov, pricom zohladni stavy, na
lieCbu ktorych sa pouzivaju.

Lieky obsahujuce finasterid a dutasterid uzivané oralne vo forme tabliet alebo kapsul maju zname
riziko psychiatrickych vedlajSich GCinkov vratane depresie. Suicidalne myslienky ako mozny
vedlajSi u¢inok s neznamou frekvenciou vyskytu boli taktiez nedavno pridané do informacii

o prvych liekoch s obsahom finasteridu, ktoré su registrované vo viacerych krajinach EU -
Propecia a Proscar.

V sucasnosti uz su pre lieky s obsahom finasteridu zavedené opatrenia na minimalizaciu rizik,
vratane upozorneni pre zdravotnikov aj pre pacientov. V suhrne charakteristickych vliastnosti lieku
je zdravotnickym pracovnikom odporucané, aby sledovali, €i sa u pacientov nevyskytuju
psychiatrické priznaky, a aby v pripade vyskytu tychto priznakov ukoncili lieCbu. V pisomnej
informacii pre pouzivatela lieku sa pacientom odporuca, aby v pripade vyskytu psychiatrickych
priznakov vyhladali lekarsku pomoc.

EMA prehodnoti vSetky dostupné Udaje a nasledne vyda odporucanie, ¢i sa ma registracia tychto
liekov v EU zachovat, zmenit, pozastavit alebo zrusit.
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Na Slovensku su lieky obsahujuce finasterid a dutasterid registrované vo forme tabliet, kapsul
alebo sprejovych roztokov pod tymito nazvami: Adadut, Adatam, Aglandin, Alkapidan, Androfin,
Atucare, Avodart, Belodut, Duodart, Dutalan, Dutamed, Dutamon, Dutasterid/Tamsulozin FMK,
Dutasteride/Tamsulosin Glenmark, Dutasteride/Tamsulosin Krka, Dutrys, Finamed, Finanorm,
Finasteride Accord, Finjuve, Finpros, Penester, Tamed, Tedez.

Informacie na stranke EMA - https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-
pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-30-september-3-october-2024 (https://
www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-
committee-prac-30-september-3-october-2024)
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