Sadrzaj pisma je odobren od strane
Instituta za ljekove i medicinska sredstva (CInMED)

Podgorica, 05.09.2025.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Nove mjere u cilju minimizacije rizika od suicidalnih misli povezanih s primjenom
ljekova koji sadrze finasterid i dutasterid

Postovani,

Nosioci dozvola za ljekove koji sadrze finasterid ili dutasterid, u saradnji sa Institutom za
ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CINMED), Zele da Vas obavijeste o sljede¢em:

SaZetak

e Suicidalne misli su nezeljeno dejstvo oralnih formulacija ljekova koji sadrze
finasterid, koje je uglavnom zabiljezeno kod pacijenata lijecenih od androgene
alopecije;

e Pacijente koji su na terapiji oralnim formulacijama finasterida, u indikaciji
androgena alopecija treba posavjetovati da prestanu sa uzimanjem ovog lijeka i
da potraze savjet ljekara, ukoliko osjete depresivno raspoloZenje, depresiju ili
imaju suicidalne misli;

e Seksualna disfunkcija koja moZe doprinijeti promjenama raspoloZenja,
ukljuéujuéi pojavu suicidalnih misli, zabiljezena je kod nekih pacijenata koji su
lije¢eni od androgene alopecije. Potrebno je savjetovati pacijente da u sluc¢aju
pojave seksualne disfunkcije potraze savjet ljekara, koji ¢e razmotriti prekid
terapije;

e Kartica za pacijenta ¢e biti dostupna u pakovanju ljekova koji sadrze finasterid
u jacini od 1 mg kako bi se istakli rizici od depresivnog raspolozenja, depresije,
suicidalnih misli i seksualne disfunkcije, koji su zabiljeZeni pri primjeni ovog
lijeka;

e Uprkos nedovoljnim dokazima o direktnoj povezanosti suicidalnih misli sa
primjenom lijeka dutasterid, zbog zajednickog mehanizma dejstva svih
inhibitora 5 o-reduktaze, preporucuje se da pacijenti koji su na terapiji
dutasteridom potraze savjet ljekara ako primijete simptome promjene
raspoloZenja.
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Dodatne informacije

Finasterid i dutasterid su inhibitori 5 a-reduktaze (eng. 5 a-reductase inhibitor - 5 ARI).
Finasterid je inhibitor enzima 5 a-reduktaze tip 1 i tip 2, sa ve¢im afinitetom za tip 2. Dutaserid
dovodi do inhibicije obje izoforme ovog enzima.

Nize doze oralnih formulacija ljekova koji sadrze finasterid (1 mg) su indikovane za lijeCenje
muskog tipa gubitka kose u ranoj fazi (androgena alopecija) u nekim zemljama Evropske unije
(EU). Rastvor za koZzu u obliku spreja koji sadrzi 2,275 mg/ml finasterida (topikalna
formulacija) je odobren u istoj indikaciji u nekim zemljama EU. Vise doze oralnih formulacija
finasterida (5 mg) ukljucujué¢i kombinacije sa tadalafilom ili tamsulosinom su indikovane u
simptomatskoj terapiji benigne hiperplazije prostate i u prevenciji uroloskih dogadaja.
Dutasterid, koji je dostupan samo u oralnim formulacijama, ukljucujué¢i kombinacije sa
tamsulosinom je indikovan u lijeCenju simptoma benigne hiperplazije prostate. Za ljekove koji
sadrze finastrid i dutasterid, pojedini psihijatrijski poremecaji su ve¢ uvrsteni u informacije o
lijeku (saZetak karakteristika lijeka i uputstvo za lijek) kao oCekivana nezeljena dejstva.

U Crnoj Gori nijesu odobreni ljekovi koji sadrze finasterid u obliku oralnih formulacija ja¢ine
1 mg ili u obliku spreja za primjenu na kozi. Ljekovi koji sadrze finasterid (5 mg) i dutasterid
(0,5 mg), uklju¢ujuéi kombinacije, odobreni su u Crnoj Gori za lije¢enje benigne hiperplazije
prostate.

Nakon procjene dostupnih podataka koji se ti¢u suicidalnih misli i ponasanja koji su zabiljeZeni
pri primjeni inhibitora 5 a-reduktaze na teritoriji EU, sprovedene od strane Evropske agencije
za ljekove (eng. European Medicines Agencx - EMA), zakljuceno je da se nivo dokaza za
navedena nezeljena dejstva razlikuje u zavisnosti od indikacije, aktivne supstance i formulacije
lijeka.

U sklopu navedene analize dostupnih podataka u Evropskoj bazi prijava neZeljenih dejstava na
ljekove (eng. EudraVigilance) identifikovano je 325 relevantnih sluc¢ajeva suicidalnih misli, u
313 slucajeva za finasterid i 13 za dutasterid (1 slucaj je prijavljen nakon primjene i finasterida
i dutasterida). Veéina sluCajeva je prijavljena za pacijente koji su lijeCeni od alopecije, dok je
10 puta manji broj sluc¢ajeva prijavljen za pacijente koji su lijeCeni od benigne hiperplazije
prostate. Ove brojeve treba razmatrati u kontekstu procijenjene izlozenosti za finasterid od
priblizno 270 miliona patient-years, i za dutasterid od priblizno 82 miliona patient-years.

Finasterid 1 mg (androgena alopecija)

Nakon sprovedene analize dostupnih podataka, EMA je potvrdila da su suicidalne misli
nezeljeno dejstvo sa nepoznatom ucestalos$éu, $to znaci da se u€estalost ne moze procijeniti na
osnovu dostupnih podataka. Vazeée informacije o lijeku za ove formulacije ve¢ sadrze
upozorenje o promjeni raspolozenja ukljucujuéi suicidalne misli, kao i preporuku da se terapija
prekine i potrazi hitno savjet ljekara ako se ovi simptomi pojave. Dodatno, analizom su
identifikovani slu€ajevi suicidalnih misli u kojima je seksualna disfunkcija (poznato neZeljeno
dejstvo finasterida) doprinijela razvoju promjena raspolozenja, ukljucujuéi suicidalne misli.
Upozorenja i mjere opreza za ovaj lijek ¢e biti aZurirani preporukom da pacijenti konsultuju
svog ljekara ukoliko razviju seksualnu disfunkciju, koji u tom sluéaju treba da razmotri prekid
terapije.

Kartica za pacijenta ¢e biti ukljucena u pakovanje lijeka kako bi se pacijenti informisali o
rizicima od promjene raspoloZenja, ukljucujuéi suicidalne misli, o seksualnoj disfunkciji, kao i
savjetima o adekvatnim mjerama koje treba preduzeti.
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------

ili tamsulosinom

Analiza dostupnih podataka je takode potvrdila da su suicidalne misli neZeljeno dejstvo sa
nepoznatom ucestalod¢u (udestalost se ne moZze procijeniti na osnovu dostupnih podataka).
Vazeée informacije o lijeku ovih formulacija ve¢ sadrZe upozorenja o promjeni ponaSanja,
ukljucujuéi suicidalne misli, kao i preporuku da se potrazi hitno savjet ljekara ako se ovi
simptomi pojave.

Topikalni finasterid (androgena alopecija)

Informacije o lijeku ve¢ sadrze informaciju o rizicima od promjena raspoloZenja povezanih sa
primjenom oralne formulacije finasterida. Trenutno nema dovoljno dokaza koji bi podrzali
uzro¢no-posljedi¢nu povezanost izmedu topikalnog finasterida i rizika od suicidalnih misli.

Dutasterid 0,5 mg (benigna hiperplazija prostate) ukljuc¢ujué¢i kombinacije sa
tamsulosinom

Iako nema dovoljno dokaza kako bi se utvrdio rizik od suicidalnih misli pri primjeni dutasterida,
kao mjera predostroznosti i na osnovu dokaza za oralne formulacije drugih inhibitora 5 o-
reduktaze, upozorenja i mjere opreza za ovaj lijek ¢e biti azurirani informacijama o
potencijalnom riziku od suicidalnih misli, uz preporuku da pacijenti hitno potraze savjet od
ljekara ako se pojave simptomi promjene raspoloZenja.

Poziv na prijavijivanje neZeljenih dejstava

Svaku sumnju na nezeljeno dejstvo ljekova koji sadrze finasterid ili dutasterid zdravstveni
radnici treba da prijave Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED), popunjavanjem
obrasca koji se moze preuzeti sa portala CInMED (www.cinmed.me) i poslati na jedan od
sljedecih nadina:

Postom na adresu: Institut za ljekove i medicinska sredstva
Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevica 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

Elektronskom pos§tom na adresu: nezeljenadejstva@cinmed.me
https://cinmed.me/

Nezeljeno dejstvo lijeka se moZe prijaviti i putem IS zdravstvene zastite, kao i putem
aplikacije za online prijavu. QR kod za online prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo

lijeka:
OfL=]0)
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Dodatno, sumnju na neZeljeno dejstvo ljekova koji sadrze finasterid i dutasterid moZzete da
prijavite i nosiocima dozvola za navedene ljekove u Crnoj Gori, koriste¢i kontakt podatke koji
se nalaze u nastavku pisma.

Kontakt podaci nosioca dozvole za lijek:

Nosilac dozvole Naziv lijeka e-mail Telefon
"GLOSARIJ" Proscar, film ena.sujkovic@glosarij.me +382 20 642 496
D.O.O.- tableta Smg, pv(@glosarij.me
PODGORICA ukupno 28 film

tableta
"EVROPA LEK Mostrafin, film jovana.nikolic@elpharma.com | +382 67 212 202
PHARMA" DOO tableta, Smg,
PODGORICA ukupno 28 film

tableta
DRUSTVO TAMLOS® +38267173164
"ALKALOID" DUOD, kapsula, jpojatic@alkaloiddsd.com
D.O.O. tvrda, 0,5mg +
PODGORICA 0,4mg, ukupno 30

kapsula, tvrdih

LESTEDON®,

kapsula, meka,

0.5mg, blister, 30

(2x15) kapsula,

mekih
BOSNALIJEK D.D. | VERION®, sanja.bulic@bosnalijek.com +382 67 212 185
PREDSTAVNISTVO | kapsula, meka,
CRNA GORA 0.5mg, blister, 30

(2x15) kapsula,

mekih
"GLK PHARMA" DUTAMERA, tanja.vuceljic@glkpharma.me | +382 67 288 488
DOO PODGORICA | kapsula, tvrda,

0.4mg + 0.5mg,

bocica, plasti¢na,

1x30 kapsula,

tvrdih

Molimo Vas da navedene informacije prenesete zaposlenima u Vasoj zdravstvenoj

ustanovi.

Zahvaljujemo Vam na saradnji,

S postovanjem,
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