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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Finasteryd, dutasteryd — nowe srodki minimalizujace ryzyko

wystapienia mysli samobdjczych

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracii

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

przedstawiciele ponizej wymienionych podmiotéw odpowiedzialnych pragng

przekazac nastepujgce informacje:

Podsumowanie

Mysli samobojcze sg dziataniem niepozgdanym doustnych postaci
produktow zawierajgcych finasteryd, zgtaszanym gtéwnie u pacjentow
leczonych z powodu tysienia androgenowego.

Pacjentom stosujgcym doustnie finasteryd z powodu tysienia
androgenowego nalezy zaleci¢ przerwanie leczenia i zasiegniecie porady
lekarskiej, jesli wystgpi u nich obnizony nastréj, depresja lub mysli
samobojcze.

U niektérych pacjentéw leczonych z powodu tysienia androgenowego
zgtaszano zaburzenia seksualne, ktére mogty przyczynic sie do zmian
nastroju, w tym mysli samobdjczych. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby
zasiegneli porady lekarskiej w przypadku wystgpienia zaburzen
seksualnych oraz rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Do opakowan produktow leczniczych zawierajgcych finasteryd 1 mg
zostanie dotgczona karta ostrzegawcza dla pacjenta, informujgca o ryzyku
wystgpienia obnizonego nastroju, depresiji, mysli samobdjczych oraz

zaburzen seksualnych po zastosowaniu finasterydu.



e Pomimo niewystarczajgcych dowoddow na bezposredni zwigzek miedzy
przyjmowaniem dutasterydu a myslami samobdjczymi, ze wzgledu na
wspolny mechanizm dziatania lekow z grupy inhibitorow 5-alfa-reduktazy,
zaleca sie, aby pacjenci stosujgcy dutasteryd niezwtocznie zasiegneli
porady lekarskiej w przypadku wystgpienia zmian nastroju.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Finasteryd i dutasteryd to inhibitory 5-alfa-reduktazy (5-ARIs). Finasteryd hamuje
enzym 5-alfa-reduktaze typu 1 i 2, wykazujgc wieksze powinowactwo do typu 2.
Dutasteryd oddziatywuje na obie izoformy tego enzymu.

Mniejsza dawka finasterydu do stosowania doustnego (1 mg) jest wskazana w
leczeniu wczesnego stadium tysienia typu meskiego (androgenowego).
Finasteryd w postaci aerozol na skore, roztwor, w dawce 2,275 mg/ml jest
dopuszczony do obrotu w tym samym wskazaniu. Wieksza dawka finasterydu do
stosowania doustnego (5 mg), rowniez w potgczeniu z tadalafilem lub
tamsulozyng, jest wskazana w leczeniu objawowego tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego i zapobieganiu incydentom urologicznym. Dutasteryd,
dostepny jedynie w postaci doustnej, rowniez w potgczeniu z tamsulozyng, jest
wskazany w leczeniu objawowego tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Dla
lekéw zawierajgcych finasteryd i dutasteryd, niektore zaburzenia psychiczne
stanowig znane ryzyka, ktore zostaty uwzglednione w informaciji o produkcie.

W wyniku ogolnoeuropejskiego przegladu, przeprowadzonego przez Europejskg
Agencje Lekéw (EMA), dotyczgcego dostepnych danych odnosnie mysli i
zachowan samobdjczych zgtaszanych w zwigzku z przyjmowaniem lekéw z
grupy 5-ARls stwierdzono, ze poziom dowodow dla tych zdarzen rézni sie w

zaleznosci od wskazan, substancji czynnych i formulaciji.

W ramach przegladu zidentyfikowano 325 przypadkow mysli samobéjczych w
EudraVigilance - europejskiej bazie danych do zgtaszania podejrzen dziatan
niepozgdanych lekéw. Zgtoszono 313 przypadkow dla finasterydu i 13 dla
dutasterydu (1 przypadek zgtoszono zaréwno dla finasterydu i dutasterydu).



Wiekszosc¢ zgtoszonych przypadkow dotyczyta pacjentéw leczonych z powodu
tysienia, podczas gdy 10-krotnie mniejsza liczba przypadkow dotyczyta leczenia
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Liczby te nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie szacowanego poziomu ekspozycji na
finasteryd wynoszgcego okoto 270 miliondw pacjento-lat, a na dutasteryd okoto
82 milionow pacjento-lat.

Finasteryd 1 mg (lysienie androgenowe)

Po przegladzie dostepnych danych, EMA potwierdza, ze mysli samobdjcze sg
dziataniem niepozgdanym o nieznanej czestosci wystepowania, co oznacza, ze
czestosci nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych. Aktualne
informacje o produkcie zawierajg ostrzezenie o zmianach nastroju, w tym o
myslach samobdjczych oraz zalecenie przerwania leczenia i zasiegniecia porady

lekarskiej w przypadku wystgpienia tych objawow.

Ponadto, w ramach przeglgdu zidentyfikowano przypadki, w ktérych zaburzenia
seksualne (znane dziatanie niepozgdane finasterydu) przyczynity sie do zmian
nastroju i wystgpienia mysli samobodjczych. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania zostang zaktualizowane o informacje
dotyczgce zalecenia konsultacji z lekarzem w przypadku wystgpienia zaburzen

seksualnych oraz rozwazenia przerwania leczenia.

Do opakowan zostanie dotgczona karta ostrzegawcza dla pacjenta, ktora bedzie
zawierac informacje o ryzykach, zwigzanych ze zmianami nastroju, w tym
myslami samobojczymi oraz zaburzeniami seksualnymi, a takze zalecenia

dotyczace podjecia odpowiednich dziatan.

Finasteryd 5 mg (tagodny rozrost gruczotu krokowego), w tym réwniez w
potaczeniach z tadalafilem lub tamsulozyng

Przeglad potwierdzit, ze mysli samobdjcze sg dziataniem niepozgdanym o
nieznanej czestosci wystepowania (nie mozna jej oszacowac na podstawie

dostepnych danych), takze w tym przypadku. Aktualne informacje o produkcie



dla tych formulacji zawierajg odpowiednie ostrzezenie dotyczgce zmian nastroju,
w tym mysli samobdjczych, wraz z zaleceniem natychmiastowego zasiegniecia

porady lekarskiej w przypadku wystgpienia tych objawow.

Finasteryd do stosowania miejscowego (lysienie androgenowe)

Informacje o produkcie zawierajg informacje o ryzykach zmian nastroju
zwigzanych ze stosowaniem doustnego finasterydu. Brak wystarczajgcych
dowoddw na zwigzek miedzy finasterydem stosowanym miejscowo a ryzykiem
wystgpienia mysli samobojczych. W zwigzku z tym nie wprowadza sie zmian do

informacji o produkcie.

Dutasteryd 0,5 mg (tagodny rozrost gruczotu krokowego), w tym w

skojarzeniu z tamsulozyng

Mimo Ze nie ma wystarczajgcych dowodow potwierdzajgcych ryzyko wystgpienia
mysli samobojczych podczas stosowania dutasterydu, w ramach srodkow
ostroznosci oraz w oparciu o dowody dotyczgce innego doustnego inhibitora 5-
ARI, specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania zostang
zaktualizowane w celu poinformowania o potencjalnym ryzyku wystgpienia mysli
samobojczych, z zaleceniem, aby pacjenci niezwtocznie zasiegneli porady
lekarskiej w przypadku wystgpienia zmian nastroju.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
finasterydu lub dutasterydu zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan
niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:



Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotow odpowiedzialnych.

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych

Podejrzenie wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna rowniez zgtaszac¢
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego, korzystajgc z ponizszych danych
wymienionych w Tabeli nr 1. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby
uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontak.

Komunikat zostat opracowany we wspotpracy URPLWMIiPB z przedstawicielami

podmiotow odpowiedzialnych wymienionych w Tabeli nr 1.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tabela 1 Dane kontaktowe podmiotow odpowiedzialnych i/lub przedstawicieli
podmiotéw odpowiedzialnych

Nazwa produktu

leczniczego

Podmiot odpowiedzialny

Dane kontaktowe

Androstatin
Finaster

Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne LEK-AM
Sp. zo.0.

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z 0.0.

Ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym
Zglaszanie dziatan niepozadanych:

pharmacovigilance@lekam.pl
Tel.: +48 22 635 82 17

Adaster
Adadut

Adamed Pharma S.A.

Adamed Pharma S.A.
Pienkow,
ul. Mariana Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow k. W-wy
Polska

Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

pv@adamed.com
Tel.: +48 22 732 77 07

Geroladut

G.L. Pharma GmbH

G.L. Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Sienna 75

00-833 Warszawa

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych:

e-mail: pv@al-pharma.pl
tel.: +48 22 636 52 23
tel.: +48 601 838 432

Androster

Actavis Group PTC ehf.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z
0.0.

ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa
Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: safety.poland@teva.pl
Tel.: +48 22 345 94 21



mailto:pharmacovigilance@lekam.pl
mailto:pv@adamed.com
mailto:pv@gl-pharma.pl
mailto:safety.poland@teva.pl

Finamef

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z o.0.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z
0.0.

ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa
Zaglaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: safety.poland@teva.pl
Tel.: +48 22 345 94 21

Propecia
Proscar

Organon Polska Sp. z o.0.

Organon Polska Sp. z o.0.

ul. Marszatkowska 126/134

00-008 Warszawa

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych:
Tel.: + 48 22 306 57 64

dpoc.poland@organon.com

Penester
Dutrozen

ZENTIVA POLSKA Sp. z
0.0.

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych:

www.zentiva.pl

email: pv-poland@zentiva.com
tel: +48 223759200

Finasteridum Bluefish

Bluefish Pharmaceuticals
AB

Bluefish Pharmaceuticals AB, P.O.
Box 49013, 100 28 Sztokholm,
Szwecja.

Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

bluefish@sciencepharma.pl,
tel: + 48 604 44 66 58

Symasteride

Farmak International Sp. z
0.0.

Farmak International Sp. z 0.0. ul.
Koszykowa 65

00-667 Warszawa
Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

pv@farmakinternational.pl
Tel.: 48 22 822 93 06



mailto:safety.poland@teva.pl
mailto:dpoc.poland@organon.com
http://www.zentiva.pl/
mailto:pv-poland@zentiva.com
mailto:bluefish@sciencepharma.pl
mailto:pv@farmakinternational.pl

Finpros

Krka d.d., Novo mesto

KRKA-POLSKA Sp. z o0.0.

Ul. Réwnolegta 5

02-255 Warszawa

Zgtaszanie dziatanh niepozgdanych:
Email: info@krka.biz

Tel. +48 22 573 75 00

Duitam
Dutafin
Hyplafin

+pharma arzneimittel gmbh

+pharma Polska sp. z o.0.

ul. Podgorska 34

31-536 Krakéw

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych:

phv-poland@pluspharma.eu

https://pluspharma.pl/formular1.php
Tel.: +48 12 262 32 36

Finapil

SUN-FARM Sp. z o.0.

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 tomianki

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych:

e-mail: sunalert@sunfarm.pl
Tel.: + 48 22 350 66 69

Finaran

Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0. a SUN
PHARMA company

ul. ldzikowskiego 16
00 — 710 Warszawa
Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail:
drugsafety.europe@sunpharma.com

tel.: +48 22 642 07 75

Avodart
Duodart

GlaxoSmithKline Trading
Services Limited

GSK Services Sp. z o0.0.
ul. Rzymowskiego 53,
02-697 Warszawa



mailto:info@krka.biz
mailto:phv-poland@pluspharma.eu
https://pluspharma.pl/formular1.php
mailto:sunalert@sunfarm.pl
mailto:drugsafety.europe@sunpharma.com

Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: uyz84328@gsk.com
Tel.: +48 22 576 90 00

Finxta

RECORDATI POLSKA SP.

Z0.0.

Recordati Polska sp. z o.0.
Al. Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa
Tel.: +48 22 206 84 50
Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: SafetyPoland@recordati.com

Finjuve

Polichem S.A

Polichem SA
50 Val Fleuri L-1526
Luksemburg

Biuro: Via A. Maspoli, 116850 -
MENDRISIO (Szwajcaria).

dsafety@almirall.com

Zagtaszanie dziatan niepozadanych

Egis Polska sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikoéw 45D
02-146 Warszawa

tel. +48 22 417 92 00

ndi@egis.pl

https://pl.eqis.health/

Dutamsol*
Dutamsol Mono*

Solinea Sp. z o0.0.

Solinea sp. z o0.0.

Elizéwka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
dzialanianiepozadane@solinea.pl
Tel.: +48 609 350 804

Dutazyr
Marumax*
Nezyr

Aristo Pharma Sp. z o.0.

Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa



mailto:uyz84328@gsk.com
mailto:SafetyPoland@recordati.com
mailto:dsafety@almirall.com
mailto:ndl@egis.pl
https://pl.egis.health/
mailto:dzialanianiepozadane@solinea.pl

Uronezyr

Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

pv@rapofarm.pl

phv@aristo-pharma.pl
Tel.: +48 228554093

Antiprost

Orion Corporation

Orion Pharma Poland Sp. z o0.0.

ul. Fabryczna 5a,

00-446 Warszawa

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych:

MBR Consulting Sp. z o.o.
adr@mbrconsulting.com.pl
tel.: +48 22 833 31 77

Zasterid

Gedeon Richter Plc.

Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5,

05-825 Grodzisk Mazowiecki
Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

lekalert@grodzisk.rgnet.org
tel: +48 22 755 96 48

Davoster

Synthaverse S.A.

Synthaverse S.A.

Ul. Uniwersytecka 10

20-029 Lublin

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych:

leki@synthaverse.com
Tel: +48 515035040

Finahit (Finasteridum),
1/5 mgq, tabletki

Accord Healthcare
Polska Sp. z o.0.

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7,

powlekane
02-677 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: poland@accord-
healthcare.com
Apo-Fina Aurovitas Pharma Polska Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0
Findarts Sp. zo.0. I

Findarts Duo

ul. Sokratesa 13D lokal 27



mailto:pv@rapofarm.pl
mailto:phv@aristo-pharma.pl
mailto:adr@mbrconsulting.com.pl
mailto:lekalert@grodzisk.rgnet.org
mailto:leki@synthaverse.com
mailto:poland@accord-healthcare.com
mailto:poland@accord-healthcare.com

01-909 Warszawa
Zagtaszanie dziatan niepozadanych:

pv@aurovitas.pl
tel.: +48 699 711 147

Finasteride Medreg

Medreg s.r.o.

Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto, 110 00 Praga 1
Republika Czeska

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych:

pvg@medreg.net
tel.: +420 516 770 199

* Produkt leczniczy nie znajduje sie w obrocie na terenie Polski na dzien

dystrybucji komunikatu.



mailto:pv@aurovitas.pl
mailto:pv@aurovitas.pl
mailto:pvg@medreg.net

