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Finaszterid és dutaszterid hatéanyag-tartalmu készitmények:

Uj kockazatminimalizalé6 intézkedések az 6ngyilkossagi gondolatok
kockazatanak csokkentésére

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerésznd/Gyogyszerész Ur!

A finaszterid és dutaszterid hatéanyag-tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai az
Eurdpai Gyogyszerligynokséggel (EMA-val) és a Nemzeti Neépegészségugyi és Gyogyszereszeti Kozponttal
(NNGYK-val) egyetértésben az aldbbiakrol szeretnék tajékoztatni Ont:

Osszefoglalé

Az ongyilkossagi gondolatok a szajon at szedheto finaszterid-tartalmu készitményekhez kétheté
mellékhatas, amelyet foként alopecia androgenetica miatt kezelt betegeknél jelentettek.

Tajékoztassa az androgén alopecia miatt oralis finaszteriddel kezelt betegeket, hogy hagyjak abba
a kezelést és forduljanak orvoshoz, ha lehangoltsagot, depressziot vagy 6ngyilkossagi gondolatokat
tapasztalnak.

Egyes betegek, akiket alopecia androgenetica miatt szajon at szedheté finaszterid-tartalmu ké-
szitményekkel kezeltek, beszamoltak szexualis miikddési zavarokrél is, amelyek hozzajarulhatnak
a hangulati valtozasokhoz, beleértve az 6ngyilkossagi gondolatokat is. Tajékoztassa a betegeket,
hogy ha szexualis miikddési zavart tapasztalnak forduljanak kezel6orvosukhoz; sziikség esetén az
orvos mérlegelje a kezelés abbahagyasat.

Az 1 mg finaszteridet tartalmazé készitmények doboza egy betegkartyat is tartalmazni fog, amely
felhivja a figyelmet a finaszteriddel kapcsolatban jelentett lehangoltsag, depresszié, 6ngyilkossagi
gondolat és szexualis miikodési zavar kockazatara.

Bar jelenleg nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték arra, hogy a dutaszterid kzvetlen kapcsolatban
allna az ongyilkossagi gondolatok kialakulasaval, az 5-alfa-reduktaz gatlok gyogyszercsoportjara
jellemzé hatasmechanizmus alapjan javasolt, hogy a dutaszterid-kezelésben részesiilé6 betegek a
hangulatvaltozas tiineteinek jelentkezése esetén haladéktalanul forduljanak orvoshoz.



A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A finaszterid és a dutaszterid az 5-alfa-reduktaz gatlok (5-ARI) csoportjdba tartozik. A finaszterid az
5-alfa-reduktaz enzim 1-es és 2-es tipusanak a gatléja, nagyobb affinitassal a 2-es tipusra. A dutaszterid az
enzim mindkét izoformajat célozza (5-ARI).

Az alacsonyabb dézisu (1 mg), szajon at szedhet finaszterid-készitmények korai stadiumu férfias tipusu haj-
alkalmazhato spray-oldata ugyanerre az indikaciéra engedélyezett. A nagyobb dozist (5 mg), szajon at alkal-
mazhato finaszterid-készitmények, beleértve a tadalafillal vagy tamszulozinnal kombinalt valtozatokat is, a
joindulatu prosztata-megnagyobbodéas (benignus prosztata hiperplazia) tiineti kezelésére és urologiai esemé-
nyek megel&zésére javallottak. A dutaszterid, amely csak szajon at alkalmazhat6 gyégyszerformaban érhetd
el (beleértve a tamszulozinnal kombinalt készitményeket is) a joindulatl prosztata-megnagyobbodas tlneti
kezelésére javasolt. A finaszterid és a dutaszterid tartalmu készitmények esetében mar ismert a pszichiatriai
mellékhatasok kockazata, amelyet a készitmények alkalmazasi el6irasai mar tartalmaznak.

Az EMA altal végzett, egész EU-ra kiterjed0 felllvizsgalatot kovetéen, amely a 5-alfa-reduktaz gatldk (5-ARI-k)
alkalmazasaval 6sszefliggd dngyilkossagi gondolatok és dngyilkossag kockazatat vizsgalta, az a kovetkeztetés
szlletett, hogy a bizonyitékok szintje és a kockazatok mértéke az egyes indikaciok, hatoanyagok és keészit-
meényformak szerint eltéré.

A felllvizsgalat soran 325 relevans ongyilkossagi gondolatokkal kapcsolatos esetet azonositottak az EudraVi-
gilance-ben, a feltételezett gydgyszer-mellékhatas-bejelentések eurdpai adatbazisaban. Ezekbdl 313 esetet
jelentettek a finaszteriddel 6sszefliggésben és 13 eset volt a dutaszteridhez kéthetd (1 esetben mind a finasz-
terid és a dutaszterid hasznalatat is jelentették). Az esetek tobbségét alopecia androgenetica miatt kezelt
betegeknéljelentették, migajoindulatu prosztata-megnagyobbodas miatt kezelt betegeknél tizszer kevesebb
eset kerllt bejelentésre. Ezeket az adatokat a finaszterid esetében korulbell 270 millié betegévnek, a dutasz-
terid esetében pedig kb. 82 millio betegévnek becslilt expozicid 6sszefliggésében kell figyelembe venni.

Finasterid 1mg (alopecia androgenetica)

Az elérhet adatok felllvizsgalatat kovet6en az EMA megerdsitette, hogy az 6ngyilkossagi gondolatok el6for-
dulasa a gyogyszerhez kothet6 mellékhatas, amely gyakorisaga nem ismert, azaz az elérhet6 adatok alapjan a
gyakorisdg nem allapithaté meg. Ezen készitmények jelenlegi kisérdiratai mér tartalmaznak figyelmeztetést
a hangulati valtozasokra - beleértve az 6ngyilkossagi gondolatokat is -, valamint ajanlast arra, hogy a betegek
szakitsak meg a kezelést és haladéktalanul kérjenek orvosi tanacsot ilyen tinetek megjelenése eseteéen.
A felllvizsgalat emellett olyan eseteket is azonositott, ahol szexualis miikodési zavarok (a finaszterid ismert
mellékhatasa) hozzajarulhattak a hangulati valtozasok, beleértve az 6ngyilkossagi gondolatok kialakulasahoz.
Akuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések pontot frissiteni fogjak, amely
azt fogja tanacsolni a betegeknek, hogy ha szexualis miikddési zavart tapasztalnak, forduljanak kezel6orvo-
sukhoz; szlikség esetén az orvos mérlegelje a kezelés abbahagyasat.

A csomagolas tartalmazni fog egy betegkartyat is, amely tajékoztat a hangulati valtozasok - beleértve az
ongyilkossagi gondolatokat - és a szexudlis mikddési zavarok kockazatardl, valamint tanacsot ad a megfelel6
teend6krol.

Finaszterid 5 mg (benignus prosztata hiperplazia), beleértve a tadalafillal vagy tamszulozinnal valo
kombindciokat is

A fellilvizsgalat megerésitette azt is, hogy az dngyilkossagi gondolatok eléfordulasa a gyogyszerhez kothet6
mellékhatas, amelynek gyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre allé adatok alapjan a gyakorisag nem allapit-
hatd meg). E készitmények kisérdiratai mar jelenleq is tartalmaz figyelmeztetést a hangulatvaltozasra, bele-
értve az dngyilkossagi gondolatokat is, valamint ajanlast arra, hogy ilyen tlinetek esetén haladéktalanul orvosi
tanacsot kell kérni.



Helyileg alkalmazott finaszterid (alopecia androgenetica)

A készitmeény kisérdirataimar tartalmaz informaciokat a szajon at szedhetd finaszterid alkalmazasaval 6sz-
szefligg6 hangulati valtozasok kockazatarol. Jelenleg nincs elegendd bizonyiték a helyileg alkalmazott finasz-
terid és az 6ngyilkossagi gondolatok kockazata kozotti ok-okozati 6sszefliggés megerdsitésére. Ezért nem
kerll sor az kisérdiratok frissitéseére.

Dutaszterid 0,5 mg (benignus prosztata hiperpldzia), beleértve a tamszulozinnal valé kombindciokat is

Annak ellenére, hogy jelenleg nincs elegendé bizonyiték arra, hogy a dutaszterid és az dngyilkossagi gondola-
tok k6zott ok-okozati 6sszefliggés lenne, eldvigyazatossaghol, mas szajon at szedhetd 5-alfa-reduktaz gat-
l6kra vonatkozo bizonyitékok alapjan, az alkalmazasi el6iras (Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal
kapcsolatos ovintézkedések fejezete) frissitésre kerll. A mddositas célja, hogy felhivjak a figyelmet a szajon
at szedhetd 5-ARI-k alkalmazasaval 6sszefliggd lehetséges 6ngyilkossagi gondolat kockazatara, és javasolja,
hogy a betegek hanqulati valtozasok észlelése esetén haladéktalanul forduljanak orvoshoz.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

A gyogyszer engedélyezését kdvetéen lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Kerjik, hogy a finaszteridet és dutaszteridet tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos barmely fel-
tételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegészséqligyi és Gyogyszerészeti Kézpontnak (NNGYK-nak)
a https://mellekhatas.ogyei.gov.hu oldalon talalhato online bejelenté-fellileten, vagy a honlaproél (https://ogyei.gov.
hu/mellekhatas) let6ltheté mellékhatas-bejelent6 lapon, amelyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu),
vagy levélben (Nemzeti Népegészséqligyi és Gyogyszerészeti Kézpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak helyi képviseleteihez is beje-
lentheti az alabb részletezett elérhetdségeken. Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre
juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

Szivélyes lGdvozlettel:
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Toth VeraMD Dr. Olah Attila

Manager of Medical Affairs Hungary Head of Global Patient Safety,

Medical Affairs Hungary Unit Farmakovigilanciaért felel6s személy
Global Patient Safety

Richter Gedeon Nyrt. Richter Gedeon Nyrt.

Afinaszteridet és dutaszteridet tartalmazo készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai nevében.



Forgalomba hozatali

Forgalmazas

Kapcsolat

(Kapcsolattarté neve/elérhetésége)

Képviselet arefl Terméknév Hatéanyag .
engedély jogosult statusza
Mellékhatas-bejelentés Tovabbi informacio
DUAMILD filmtabletta és finasteride;
. . forgalomban
retard kemény kapszula tamsulosin
Gedeon Gedeon PROSTERID finasteride forgalomban E-mail: drugsafety@richter.hu E-mail: medinfo@richter.hu

Richter Nyrt.

Richter Nyrt.

5 mg filmtabletta

GELMOR 0,5mg/0,4 mg
kemény kapszula

dutasteride,
tamsulosin
hydrochloride

forgalomban

Tel: +36-1-5605-7032

Tel: +36-1-506-7032

Exeltis
Magyarorszag Kft.

Exeltis
Magyarorszag Kft.

Unisol 0,5mg+0,4mg
kemény kapszula

dutasteride;
tamsulosin
hydrochloride

forgalomban

E-mail: Pharmacovigilance-HU@EXxeltis.com
Tel: +36-1-275-0338

E-mail: info.hu@exeltis.com
Tel: +36-1-275-0338

G.L.Pharma
Magyarorszag Kft.

G.L. Pharma GmbH

AGLANDIN
0,5 mg/0,4 mg
kemeény kapszula

dutasteride;
tamsulosin
hydrochloride

forgalomban

Kiss Timea
E-mail: timea.kiss@gl-pharma.hu
Tel: +36-1-486-1596

N/A

Teva Finasterid-Teva finasteride forgalomban
Gyogyszergyar Zrt. 5 mg filmtabletta 9
. Redupros ) . ) S
Teva Actavis Group PTC ehf. 5 ma filmtabletta finasteride forgalomban E-mail: safety.hungary@teva.hu E-mail: info@teva.hu
Gyogyszergyar Zrt. 9 Tel: +36-1-288-6400 Tel: +36-1-288-6400
Tamsudil Duo dutasteride,
Teva B.V. 0,5mg/0,4 mg tamsulosin forgalomban
kemény kapszula hydrochloride
AVODART .
SlaxoSmithKiine 0,5 mg lagy kapszula dutasteride forgalomban
GlaxoSmithKline Trading Tradin E-mail: hungary.ph_safety@gsk.com E-mail: hun.medinfo@gsk.com
Services Ltd. Servi 9 Ltd DUODART dutasteride: Tel: +36-80-088-309 Tel: +36-80-088-309
ervices Ltd. 0,5mg/0,4 mg tamsulosin forgalomban
kemény kapszula
Sandoz Hungaria Kft.
Sandoz Finasterid Sandoz finasteride nincs foraalomban E-mail: adverse.event.hungary@sandoz.com E-mail: info.hungary@sandoz.com
CORE azonosito: Hungaria Kft. 5 mg filmtabletta 9 Tel: + 36-1-430-2890 Tel: + 36-1-430-2890
HU2508290294
TADUSTA .
0,5mg/0,4 mg dUtaStle“fj’ forgalomban E-mail:
KRKA KRKA, d.d., Novo kemény kapszula tamsulosin E-mail:pharmacovigilance.hu@krka.biz info.hu@krka.biz
Magyarorszag Kft. mesto Tel:+36-1-355-8490 ) ’
5 mg filmtabletta finasteride forgalomban
E-mail: E-mail:
Bausch Health Ireland Bausch Health FINANORM finasteride forgalomban pharmacovigilance.hungary@bauschhealth.com | medinfo.hungary@bauschhealth.com

Ltd.

Ireland Ltd.

5 mg filmtabletta

Tel.:+36-1-345-5900

Tel.:+36-1-345-5900




Forgalomba
hozatali

Forgalmazas

Kapcsolat

(Kapcsolattartoé neve / elérhetésége)

Képviselet . Terméknév Hatéanyag .
engedély statusza
jogosult Mellékhatas-bejelentés Tovabbi informacio
Eqis Gyogyszergyar ZRT.
Cim: 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Magyarorszag
pharmacovigilance@egis.hu Levelezési cim: 1475 Budapest 10 Pf. 100, Magyarorszag
(kizarolag mellékhatasbejelentés) Telefon: +36-1-803-5555
E-mail: mailbox@egis.hu; help@egis.hu
. FYNZUR 2,275 mg/ml Telefon.: +”36-1’—E.3'031-2777’ (rqell!élfhgta:\soklhoz térsylé més ti?ugu megker(.eséself, pl. orvosi kérdés,
Egis . o . . (munkaidén kivil hivhato, mindségi kifogas, termék elérhetésége stb. bejelentésére)
) . Polichem S.A kils6leges oldatos finasteride forgalomban i
Gyogyszergyar Zrt. spray munkaidé: 8-17)
Telefax: +36-1-803-2480 Polichem S.A
Székhely: 50 Val Fleuri, L-1526, Luxemburg
Levélben: 1475 Budapest 10 Fioktelep: Via A. Maspoli, 116850 - MENDRISIO, Svajc
Pf. 100
Almirall, S.A.
E-mail: dsafety@almirall.com
E-mail: info@pharma-center.hu
Pharmacenter Pharmacenter EII-’I\‘AARSI‘:EE:EDNETER finasteride forgalomban E-mail: pv@radmedpharma.hu Tel: +36-1-208-5927
Hungary Kft. Europe Kft. Tel: +36-1-208-0269

5 mg filmtabletta

E-mail: pv@radmedpharma.hu
Tel: +36-1-208-0269




