Finasterid, dutasterid - ukonceno
celoevropskeé prehodnoceni rizika
sebevrazednych myslenek a sebevrazednéeho
chovani

10.5.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Myslenky na sebevrazdu potvrzeny jako nezadouci ucinek tablet finasteridu; data
nedostatecna po potvrzeni primé souvislosti s dutasteridem

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje, ze Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1écCivych
pripravki (PRAC) na zékladé celoevropského prehodnoceni dostupnych udaju o 1é¢ivych pripravcich
s obsahem finasteridu a dutasteridu potvrdil sebevrazedné myslenky jako nezadouci uc¢inek
finasteridu ve formé tablet v davce 1 a 5 mg.

Tablety s obsahem 1mg finasteridu a finasterid kozni sprej se pouzivaji k 1é¢bé ¢asné androgenni
alopecie (vypadéavani vlasi podminéné muzskymi hormony), zatimco tablety s obsahem 5mg
finasteridu a dutasterid 0,5 mg tobolky se pouZzivaji k 1éCbé benigni hyperplazie prostaty (zvétSena
prostata, ktera muze zplisobovat problémy s prutokem moci).

Finasterid 1 mg a 5 mg tablety

Vétsina pripada sebevrazednych myslenek byla hlaSena u pacientt uzivajicich finasterid v davce 1
mg, ktery se pouziva k 1é¢bé androgenni alopecie. Varovani tykajici se zmén nalady, vCetné deprese,
depresivnich nélad a sebevrazednych myslenek je jiz obsazeno v informacich o pripravku 1éka
obsahujicich finasterid 1 mg i 5 mg spolu s doporucenim vyhledat lékarskou pomoc. Pacienti, kteri
uzivaji tablety s obsahem finasteridu 1mg pro 1éCbu alopecie, maji zaroven v pripadé vyskytu téchto
nezadoucich ucinka 1é¢bu prerusit.

V informacich o pripravku s obsahem finasteridul mg tablety budou nové pacienti také upozornéni
na nutnost vyhledat lékarskou pomoc, pokud se u nich vyskytnou problémy se sexuadlnimi funkcemi
(napr. snizené libido nebo erektilni dysfunkce), které jsou znaAmymi nezadoucimi ucinky tablet s
obsahem finasteridu a mohou prispivat ke porucham ndlady. Toto doporuceni se netyka 1écivych
pripravku s obsahem 5mg finasteridu pouzivaného k 1é¢bé benigni hyperplazie prostaty.

Soucasti baleni tablet obsahujicich 1mg finasteridu bude nové karta pacienta, obsahujici upozornéni
na tato rizika a doporuceni, jak postupovat.

Dutasterid tablety/tobolky

Ackoli na zékladé dostupnych diikazu nebylo mozné prokazat primou souvislost mezi
sebevrazednymi myslenkami a dutasteridem, dutasterid pusobi stejnym zptuisobem jako finasterid, a
proto budou do informaci o pripravku 1é¢iv s obsahem dutasteridu jako preventivni opatreni pridany
také informace o zménéch nélady pozorovanych u finasteridu.

Finasterid kozni sprej

Prehodnoceni nezjistilo zadné dukazy spojujici sebevrazedné myslenky s pouzivanim kozniho spreje s
obsahem finasteridu a do informaci o pripravku pro tyto spreje se proto nedoplinuji zadné nové



informace.

Tato doporuceni vychazeji z prehodnoceni rizik sebevrazednych myslenek a chovani u 1éka s
obsahem finasteridu a dutasteridu. Vybor PRAC se shodl, Ze sebevrazedné myslenky by mély byt
zahrnuty mezi nezddouci uc¢inky tablet s obsahem finasteridu, ale dospél k zavéru, ze prinosy
1é¢ivych pripravka s obsahem finasteridu a dutasteridu nadéle prevazuji nad jejich riziky pro
vSechna schvalend pouziti.

Udaje vyhodnocené vyborem PRAC

Vybor PRAC posoudil dostupné informace o u¢innosti a bezpecnosti 1é¢ivych pripravka s obsahem
finasteridu a dutasteridu, véetné udaju z klinickych studii, databdze EudraVigilance (evropska
databéze hlasenych podezreni na nezadouci ucinky) a odborné literatury. V ramci prehodnoceni bylo
v databazi EudraVigilance identifikovano 325 relevantnich pripada sebevrazednych mysSlenek, 313
hlasenych pro finasterid a 13 pro dutasterid (1 pripad hlaSeny pro oba pripravky). Tyto pripady byly
povazovany za pravdépodobné nebo mozné souvisejici s 1é¢bou a vétsina pripadu se tykala pacienta
1é¢enych pro alopecii. Tato Cisla byla vyhodnocena v kontextu odhadované expozice, ktera je
priblizné 270 miliona pacientl 1é¢enych po dobu 1 roku pro finasterid a priblizné 82 milion
pacientl lé¢enych po dobu 1 roku pro dutasterid.

Vybor rovnéz zvazil informace ziskané béhem prehodnoceni od pacientu nebo jejich pribuznych,
zdravotnickych pracovnikl, akademickych pracovniku a organizaci pacientl a spotrebiteld.

Informace pro pacienty
Informace pro zdravotnické pracovniky
Dalsi informace o 1é¢ivém pripravku

Lécivé pripravky obsahujici finasterid (1 mg tablety nebo sprej k aplikaci na kazi) jsou registrovany v
ruznych ¢lenskych statech EU k prevenci vypadéavani vlasu a stimulaci ristu vlast u muza ve véku
18 az 41 let s ¢asnym stadiem androgenni alopecie (vypadavani vlasli zptisobené muzskymi
hormony). Kromé toho jsou lé¢ivé pripravky obsahujici finasterid (5 mg tablety) a dutasterid (0,5 mg
tobolky) registrovany k 1é¢bé priznaka benigni hyperplazie prostaty (BPH), coz je stav, kdy je
prostata zvétSend, coz muze zpusobovat problémy s prutokem moci.

V Ceské republice nejsou tablety s obsahem 1mg finasteridu registrovany.

Finasterid a dutasterid je dostupny ve formé tablet, tobolek nebo kozniho roztoku ve spreji pod
ruznymi 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.

Finasterid a dutasterid pusobi tak, ze brani enzymu zvanému 5-alfa reduktéza (5-AR) ménit
testosteron (muzsky hormon) na 5-alfa-dihydrotestosteron (DHT), ktery se podili na vypadéavéni vlasu
a zvetSeni prostaty. Tim, Ze finasterid a dutasterid brani 5-AR v ¢innosti, snizuji hladinu DHT. Tim se
zpomaluje vypadéavani vlasu, stimuluje se jejich rust a zmensSuje se velikost prostaty.
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