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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce 

 

Finasterid, dutasterid: novi ukrepi za zmanjšanje tveganja za 

samomorilne misli  

 

Spoštovani,  

v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila 

in medicinske pripomočke (JAZMP) vas spodaj navedeni imetniki dovoljenj za promet z zdravili, ki 

vsebujejo finasterid ali dutasterid, obveščamo o naslednjem:  

Povzetek  

• Samomorilne misli so neželeni učinek zdravil s finasteridom za peroralno 

uporabo, o katerem so poročali predvsem pri bolnikih, zdravljenih zaradi 

androgene alopecije.  

• Bolnikom, ki se zaradi androgene alopecije zdravijo z zdravili s finasteridom v 

peroralni obliki, svetujte, naj prenehajo z zdravljenjem in poiščejo zdravniško 

pomoč, če se pri njih pojavijo depresivno razpoloženje, depresija ali samomorilne 

misli.  

• Pri nekaterih bolnikih, zdravljenih zaradi androgene alopecije, so poročali o spolni 

disfunkciji, ki lahko prispeva k nihanju razpoloženja, vključno s samomorilnimi 

mislimi. Bolnike obvestite, naj v primeru pojava spolne disfunkcije poiščejo 

zdravniško pomoč in razmislijo o prenehanju zdravljenja. 

• V ovojnino zdravil, ki vsebujejo 1 mg finasterida, bo vključena kartica za bolnike,  

z namenom opozarjanja bolnikov glede tveganj za depresivno razpoloženje, 

depresijo, samomorilne misli in spolno disfunkcijo, o katerih so poročali v 

povezavi s finasteridom. 

• Čeprav ni dovolj podatkov, da bi lahko potrdili vzročno povezavo med 

dutasteridom in tveganjem za samomorilne misli, pa je potrebno zaradi skupnega 

mehanizma delovanja zdravil iz skupine zaviralcev 5-alfa-reduktaze (5-ARI) tudi 

bolnikom zdravljenih z dutasteridom svetovati, naj v primeru pojava nihanja 

razpoloženja nemudoma poiščejo zdravniško pomoč. 

 

Dodatne informacije glede varnosti  

Finasterid in dutasterid sta zaviralca 5-alfa-reduktaze (5-ARI). Finasterid je zaviralec encima 5-

alfa-reduktaze tipa I in II z večjo afiniteto za tip II. Dutasterid zavira obe izoobliki tega encima. 

Nižji odmerki peroralnih oblik finasterida (1 mg) so indicirani za zdravljenje zgodnjih stopenj 

moškega tipa plešavosti (androgena alopecija). Enako indikacijo ima tudi 2,275 mg/ml dermalna 

raztopina finasterida v razpršilu za lokalno zdravljenje (topikalna oblika). Višji odmerki peroralnih 

oblik finasterida (5 mg), vključno s kombinacijami s tadalafilom ali tamsulozinom, so indicirani za 

zdravljenje simptomatske benigne hiperplazije prostate in za preprečevanje uroloških zapletov. 

Dutasterid, ki je na voljo le v peroralni obliki, je, vključno v kombinaciji s tamsulozinom, indiciran 



za zdravljenje simptomov benigne hiperplazije prostate. Tveganje za nekatere psihiatrične motnje 

je za zdravila, ki vsebujejo finasterid in dutasterid, že znano in vključeno v informacije o zdravilu. 

Po pregledu razpoložljivih podatkov o tveganju za samomorilne misli in samomorilno vedenje ob 

uporabi 5-ARI na ravni EU, ki ga je izvedla EMA, je bilo ugotovljeno, da se dokazi in raven tveganja 

razlikujejo glede na indikacijo, učinkovino in farmacevtsko obliko. 

V sklopu pregleda je bilo v Eudravigilance, evropski podatkovni bazi poročil o domnevnih neželenih 

učinkih, ugotovljenih 325 relevantnih primerov samomorilnih mislih. 313 primerov je bilo poročanih 

za finasterid, 13 pa za dutasterid (1 poročilo je zajemalo obe učinkovini - finasterid in dutasterid). 

Večina primerov se je nanašala na bolnike, zdravljene zaradi alopecije, medtem ko je bilo 

primerov, pri bolnikih, zdravljenih zaradi benigne hiperplazije prostate, 10-krat manj. Te številke je 

potrebno gledati v kontekstu ocenjene izpostavljenosti finasteridu (približno 270 milijonov 

bolnikov-let) in dutasteridu (približno 82 milijonov bolnikov-let). 

Finasterid 1 mg (androgena alopecija) 

Po pregledu razpoložljivih podatkov je EMA potrdila samomorilne misli kot neželeni učinek z 

neznano pogostnostjo, kar pomeni, da pogostnosti iz razpoložljivih podatkov ni mogoče oceniti. 

Trenutno veljavne informacije o zdravilu že vsebujejo opozorilo o spremembah razpoloženja, 

vključno s samomorilnimi mislimi, in priporočilom, da je v primeru pojava omenjenih simptomov 

potrebno prekiniti zdravljenje in nemudoma poiskati zdravniško pomoč. Ob pregledu so bili 

ugotovljeni tudi primeri samomorilnih misli, pri katerih je spolna disfunkcija (znani neželeni učinek 

finasterida), prispevala k razvoju sprememb razpoloženja, vključno s samomorilnimi mislimi. 

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi bodo posodobljeni s priporočilom bolnikom, naj se v 

primeru pojava spolne disfunkcije posvetujejo z zdravnikom. V takem primeru je potrebno 

razmisliti o prekinitvi zdravljenja. 

V ovojnino zadevnih zdravil bo vključena kartica za bolnike z informacijami o tveganju za 

spremembe razpoloženja, vključno s samomorilnimi mislimi, in spolno disfunkcijo, vključno z 

nasveti glede ustreznega ukrepanja. 

Finasterid 5 mg (benigna hiperplazija prostate), vključno s kombinacijami s tadalafilom 

ali tamsulozinom 

Pregled je ravno tako potrdil samomorilne misli kot neželeni učinek z neznano pogostnostjo, kar 

pomeni, da pogostnosti iz razpoložljivih podatkov ni mogoče oceniti. Trenutno veljavne informacije 

o zdravilu že vsebujejo opozorilo o spremembah razpoloženja, vključno s samomorilnimi mislimi in 

priporočilom, da je v primeru pojava omenjenih simptomov potrebno nemudoma poiskati 

zdravniško pomoč. 

Finasterid za lokalno zdravljenje (androgena alopecija) 

Trenutno veljavne informacije o zdravilu že vsebujejo opozorilo o spremembah razpoloženja, 

povezanih z uporabo peroralnih oblik finasterida. Trenutno ni na voljo dovolj podatkov, da bi lahko 

potrdili vzročno povezavo med lokalno uporabo finasterida in tveganjem za samomorilne misli. 

Informacije o zdravilu zato ne bodo posodobljene. 

Dutasterid 0,5 mg (benigna hiperplazija prostate) vključno s kombinacijami s 

tamsulozinom 

Čeprav ni na voljo dovolj dokazov za potrditev vzročne povezave med dutasteridom in tveganjem 

za samomorilne misli, bodo na osnovi podatkov o drugem 5-ARI (finasterid v peroralni obliki), kot 

previdnostni ukrep posodobljena posebna opozorila in previdnostni ukrepi tudi za zdravila z 

dutasteridom. Vključena bo informacija o možnem tveganju za samomorilne misli s priporočilom, 

da je v primeru pojava nihanj razpoloženja potrebno nemudoma poiskati zdravniško pomoč.  



Poročanje o domnevnih neželenih učinkih  

Prosimo, da o domnevnih neželenih učinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravili, ki vsebujejo 

finasterid ali dutasterid poročate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca 

ali na drug način, naveden na spletni strani JAZMP (https://www.jazmp.si/humana-

zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/). 

Kontaktni podatki imetnikov dovoljenj za promet z zdravili 

Imetnik DzP Ime zdravila e-pošta telefon 

GlaxoSmithKline 

Trading Services 

Ltd. 

12 Riverwalk, 

Citywest Business 

Campus, Dublin 

24, D24 YK11 Irska 

Combodart 0,5 mg/0,4 

mg trde kapsule 

Avodart 0,5 mg mehke 

kapsule 

 

si.medinfo@gsk.com 

+38 680 688 

869 

 

ALKALOID - INT 

d.o.o.  

Šlandrova 4, 1231 

Ljubljana - Črnuče, 

Slovenija 

TAMLOS Combo 0,5 

mg/0,4 mg trde kapsule 

Lestedon 0,5 mg mehke 

kapsule 

pharmacovigilance@alkaloid.si 

info@alkaloid.si 

+386 1 300 42 

90 

(24/7): +386 51 

38 30 11 

Apta Medica 

Internacional 

d.o.o. Likozarjeva 

ulica 6, 1000 

Ljubljana, 

Slovenija 

Amdut 0,5 mg mehke 

kapsule 

Amdut Combo 0,5 

mg/0,4 mg trde kapsule 

vigilanca@apta-medica.com 041 301 360 

Krka, d. d, Novo 

mesto, 

Šmarješka cesta 6, 

8501 Novo mesto 

Finpros, filmsko obložene 

tablete, 5 mg 

Dortilla, mehke kapsule, 

0,5 mg 

Dutamyz, trde kapsule, 

0,5 mg/0,4 mg 

pharmacovigilance.regulatory@krka.biz 01 47 51 100 

Lek farmacevtska 

družba d.d., 

Verovškova 57, 

1526 Ljubljana, 

Slovenija 

Miktan Combi 0,5 

mg/0,4 mg trde kapsule 

adverse.event.slovenia@sandoz.com 

info.lek@sandoz.com 

+ 386 (0)1 580 

21 11 

N.V. Organon 

Kloosterstraat 6, 

5349 AB Oss, 

Nizozemska 

Propecia 1 mg filmsko-

obložene tablete 

Prostide 5 mg filmsko-

obložene tablete 

dpoc.slovenia@organon.com 
+ 386 1 300 

1080 
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S spoštovanjem, 

 

GlaxoSmithKline Trading Services Limited 

Martijn Akveld, l.r. 

Country Medical Director 

 

Krka, d. d., Novo mesto  

Lili Voušek, mag. farm., l. r.  

Nosilka področja farmakovigilance 

 

Apta Medica Internacional d.o.o. 

Nataša Nikolić, l. r.  

QPPV 

 

Alkaloid-INT d.o.o. 

Dejan Korimšek, mag.farm., l.r. 

QPPV 

 

Lek farmacevtska družba d.d. 

Nina Čeplak Fortuna, mag.farm., l.r. 

Vodja področja za varnost bolnikov 

 

 

N.V. Organon 

Fernanda Tavares, MD, l.r. 

EU QPPV 

 


