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Tablety obsahujici 1 mg finasteridu a kozni roztok/sprej s obsahem finasteridu se pouzivaji
k 1é¢bé mirné az stredni androgenni alopecie (vypadavani vlasi zpisobené muzskymi
hormony) u muzu ve véku 18 az 41 let. Tablety obsahujici 5 mg finasteridu a kapsle
obsahujici 0,5 mg dutasteridu se pouzivaji k 1é6cbé muzu s benigni hyperplazii prostaty
(BHP), stavu, pri kterém je prostata zvétSena a muze zpusobovat problémy s prutokem
moci.

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCivych pripravku (PRAC) béhem prehodnoceni
posoudi vSechna dostupna data spojujici finasterid a dutasterid se sebevrazednymi myslenkami a
chovanim. Rovnéz vyhodnoti vliv sebevrazednych myslenek a chovani na pomér prinosu a rizik
téchto 1ékl s ohledem na onemocnéni, pro jejichz 1é¢bu jsou urceny.

Léky obsahujici finasterid a dutasterid, které se uzivaji peroralné, maji znamé riziko psychiatrickych
nezadoucich u¢ink{, véetné deprese. Sebevrazedné mySlenky byly nedavno pridany jako mozny
nezadouci ucinek s neznadmou frekvenci (nelze urcit na zadkladé dostupnych dat) do informaci o
pripravcich Propecia a Proscar, dvou léku obsahujici finasterid, které byly schvéaleny v nékolika
zemich Evropské unie (EU). V CR tyto dva pripravky nejsou v sou¢asné dobé registrovany. Pro léky
obsahujici finasterid jsou jiz zavedena opatreni k minimalizaci rizik, véetné varovani v informacich
pro zdravotnické pracovniky, aby monitorovali pacienty a ukoncili 1é¢bu, pokud se u pacientu objevi
psychiatrické symptomy, a doporuceni pro pacienty, aby v pripadé vyskytu psychiatrickych priznaki
vyhledali lékarskou pomoc.

Toto prehodnoceni bylo zahajeno na zadost francouzské 1ékové agentury (ANSM) podle ¢lanku 31
smérnice 2001/83/ES. EMA nyni prezkouma vSechna dostupna data o sebevrazednych myslenkach a
chovani spojenych s uzivanim finasteridu a dutasteridu a vyda doporuceni, zda by méla byt
registrace téchto 1éka v EU zachovéana, zménéna, pozastavena, nebo stazena.

Dalsi informace o lécich

Léky obsahujici finasterid (tablety 1 mg nebo kozni roztok/sprej) jsou schvéaleny v ruznych clenskych
statech EU pro prevenci vypadéavéni vlasu a stimulaci ristu vlast u muzi ve véku 18 az 41 let s
mirnou az stredni androgenni alopecii (vypadévani vlast zpusobené muzskymi hormony). Kromé
toho jsou 1éky obsahujici finasterid (tablety 5 mg) a dutasterid (kapsle 0,5 mg) schvaleny k 1éché
priznaki benigni hyperplazie prostaty (BHP), stavu, pri kterém dochéazi ke zvétSeni prostaty, coz
muze zpusobovat problémy s pratokem moci.

Finasterid a dutasterid pusobi tak, ze zabranuji enzymu zvanému 5-alfa reduktéza (5-AR) preménit
testosteron (muzsky hormon) na 5-alfa-dihydrotestosteron (DHT), ktery se podili na vypadéavani vlasu
a zvétSeni prostaty. Tim, Ze blokuji ¢innost 5-AR, finasterid a dutasterid snizuji hladiny DHT. To
zpomaluje vypadéavéni vlasu, stimuluje jejich rust a zmensSuje velikost prostaty.

V CR jsou léky obsahujici finasterid a dutasterid dostupné ve formé tablet, tobolek nebo koZniho
roztoku ve spreji pod riznymi obchodnimi nazvy, jako jsou Adadut, Adatam, Aglandut, Alkapidan,
Androfin, Atucare, Avodart, Dubelotam, Duitam, Duodart, Dutacomp, Dutalan, Dutamon, Dutrozen,



Finanorm, Finard, Fynzur, Hyplafin, Ladurot, Milten, Penester, Taris, Tedez a dalsi.
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