Masa pér té minimizuar rrezikun e mendimeve vetévrasése me barnat finasteride dhe
dutasteride

Mendime vetévrasése té konfirmuara si efekt anésor i tabletave finasteride; nuk u gjet asnjé
lidhje e drejtpérdrejté pér dutasteridin

Pas njé shqgyrtimi né té gjithé BE-né té té dhénave té disponueshme mbi
barnat Finasteride dhe Dutasteride, komiteti i sigurisé i EMA-s (PRAC) ka konfirmuar idené
vetévrasése (mendime vetévrasése) si njé efekt i padéshiruar té tabletave finasteride 1 dhe 5 mg,
por ka arritur né pérfundimin se pérfitimet se barnave finasteride dhe dutasteride vazhdojné té
tejkalojné rreziget e tyre pér té gjitha pérdorimet e miratuara. Frekuenca e efektit anésor éshté
e panjohur, gé do té thoté se nuk éshté e mundur té vlerésohet nga té dhénat e disponueshme.
Njé paralajmérim né lidhje me ndryshimet e humorit, duke pérfshiré depresionin, humorin
depresiv dhe idené vetévrasése, éshté pérfshiré tashmé né informacionin e produktit pér barin
finasteride. Pacientét gé pérjetojné ndryshime té humorit duhet té kérkojné késhilla mjekésore
dhe, nése marrin finasteride 1 mg, duhet té ndérpresin edhe trajtimin.

Informacioni i produktit pér tabletat finasteride 1 mg tani do t'i njoftojé pacientét edhe pér
nevojén pér té kérkuar késhilla mjekésore nése pérjetojné probleme me funksionin seksual (si¢
éshté ulja e déshirés seksuale ose mosfunksionimi erektil), té cilat jané efekte anésore té njohura
té barit dhe mund té kontribuojné né ndryshimet e humorit.

Njé karté pacienti do té pérfshihet né paketat e tabletave té finasteridit 1 mg pér t'u kujtuar
pacientéve kéto rrezige dhe pér t'i késhilluar ata né lidhje me veprimin e duhur.

Rekomandimet vijné pas njé shqyrtimi té rrezigeve té€ mendimeve dhe sjelljeve vetévrasése me
barnat finasteride dhe dutasteride. PRAC ra dakord qé ideja vetévrasése duhet té pérfshihet si
njé efekt anésor i tabletave finasteride, por arriti né pérfundimin se pérfitimet ebarnave
finasteride dhe dutasteride vazhdojné té tejkalojné rreziqget e tyre pér té gjitha pérdorimet e
miratuara.

Tabletat Finasteride 1 mg dhe spraji pér Iékurén finasteride pérdoren pér té trajtuar alopeciné
androgjenetike té hershme (rénia e flokéve pér shkak té hormoneve mashkullore), ndérsa
tabletat finasteride 5 mg dhe kapsulat dutasteride 0.5 mg pérdoren pér té trajtuar hiperplaziné
beninje té prostatés (prostaté e zmadhuar gé mund té shkaktojé probleme me rrjedhjen e
urinés).

Tabletat e Dutasteride dhe sprajet e Iékurés me finasteride.

Edhe pse nuk ishte e mundur té pércaktohej njé lidhje midis ideve vetévrasése dhe dutasteridit
bazuar né té dhénat e shqyrtuara, dutasteridi vepron né té njéjtén ményré si finasteridi dhe pér
kété arsye informacioni rreth ndryshimeve té humorit té vérejtura me finasteridin do t'i shtohet
gjithashtu informacionit té produktit té dutasteridit si njé masé paraprake. Rishikimi nuk gjeti
prova gé lidhin ideté vetévrasése me sprajet e lékurés me finasteride dhe nuk po pérfshihet asnjé
informacion i ri né informacionin e produktit pér kéto spraje.

Té dhénat e vlerésuara nga PRAC
Pér té arritur né pérfundimin e saj, PRAC vlerésoi informacionin e disponueshém mbi efektivitetin
dhe siguriné e barnave finasteride dhe dutasteride, duke pérfshiré té dhénat nga provat klinike,



EudraVigilance (baza e té dhénave europiane e efekteve té padéshiruara té dyshuara té
raportuara), raportet e rasteve té literaturés dhe studimet né literaturén shkencore.

Rishikimi identifikoi 325 raste relevante té ideve vetévrasése né EudraVigilance, 313 té
raportuara pér finasteridin dhe 13 pér dutasteridin (me nga 1 rast té raportuar pér té dyja). Kéto
raste u konsideruan ose ndoshta ose ndoshta té lidhura me trajtimin, dhe shumica e rasteve
kishin té bénin me pacienté té trajtuar pér alopeci. Kéto shifra u konsideruan né kontekstin e njé
ekspozimi té vlerésuar prej rreth 270 milioné vitesh pacientésh pér finasteridin dhe rreth 82
milioné vitesh pacientésh pér dutasteridin (1 vit pacientésh éshté ekuivalenti i njé pacienti qé
merr barin pér njé vit).

Komiteti gjithashtu mori né konsideraté informacionin e marré gjaté shqyrtimit nga pacientét ose
té aférmit e tyre, profesionistét e kujdesit shéndetésor, akademikét dhe organizatat e pacientéve
dhe konsumatoréve, té cilét ndané pérvojat e tyre me trajtimin me finasterid dhe/ose ofruan té
dhéna shtesé mbi pérdorimin e finasteridit.

Informacion pér pacientét

e - Tabletat e finasteridit mund té shkaktojné depresion ose mendime vetévrasése. Nése
jeni duke marré tableta finasteridi 1 mg pér rénien e flokéve dhe pérjetoni ndonjé
ndryshim humori, ndérpritni marrjen e finasteridit dhe kontaktoni mjekun tuaj pér
késhilla té métejshme mjekésore sa mé shpejt té jeté e mundur.

e - Tekdisa pacienté gé marrin tableta finasteride 1 mg, problemet me funksionin seksual
(si p.sh. pakésimi i déshirés pér té kryer marrédhénie seksuale, véshtirésia né ereksion
dhe problemet me ejakulimin) mund té kontribuojné né ndryshime té humorit, duke
pérfshiré edhe mendime vetévrasése. Nése keni probleme me funksionin seksual,
kontaktoni mjekun tuaj pér késhilla té métejshme mjekésore.

e - Nése jeni duke marré tableta finasteride 1 mg, do té merrni njé karté pacienti né
paketim gé ju informon rreth kétyre rrezigeve dhe ¢faré veprimesh duhet té ndérmerrni
nése pérjetoni simptoma té ndryshimit té& humorit ose probleme me funksionin seksual.

e - Mendimet vetévrasése jané njé efekt i padéshiruar i tabletave té finasteridit té
pérdorura pér té trajtuar rénien e flokéve (1 mg) ose hiperplaziné beninje té prostatés (5
mg). Shumica e rasteve jané raportuar tek njerézit gé e pérdorin barin pér rénien e
flokéve.

e - Bazuar né provat né dispozicion, nuk mund té gjendet asnjé lidhje midis mendimeve
vetévrasése dhe pérdorimit té finasteridit si sprej pér Iékurén (pér té trajtuar rénien e
flokéve) ose kapsulave té dutasteridit (pér té trajtuar hiperplaziné beninje té prostatés).
Megenése dutasteridi vepron né té njéjtén ményré si finasteridi, si masé paraprake,
informacioni i produktit té tij do té pérfshijé informacion né lidhje me rrezikun e
mundshém té ndryshimeve té humorit, duke pérfshiré mendimet vetévrasése.

° - Nése jeni duke marré dutasteride, duhet té kérkoni ndihmé mjekésore nése
pérjetoni depresion ose mendime vetévrasése.
° - Nése keni pyetje té€ métejshme né lidhje me trajtimin tuaj, ju lutemi kontaktoni

mjekun tuaj.



Informacion pér profesionistét e shéndetit

Késhillojini pacientét gé pérdorin finasterid oral 1 mg pér alopeciné androgjenetike gé
té ndérpresin trajtimin dhe té kérkojné ndihmé mjekésore nése pérjetojné depresion ose
ide vetévra
. Disa pacienté gé pérdorin finasterid oral 1 mg kané raportuar mosfunksionim seksual,

i cili mund té kontribuojé né ndryshime té humorit, duke pérfshiré ide vetévrasése.

Informoni pacientét gé té kérkojné ndihmé mjekésore nése pérjetojné shenja té

mosfunksionimit seksual dhe té marrin né konsideraté ndérprerjen e trajtimit.

. Njé karté pacienti do té pérfshihet né paketat e tabletave té finasteridit 1 mg pér té
informuar pacientét qé trajtohen pér alopeciné androgjenetike rreth kétyre efekteve
anésore té mundshme dhe rrjedhés sé duhur té veprimit.

e - Rekomandimet e Agjencisé bazohen né njé shqyrtim né té gjithé BE-né té té dhénave
té disponueshme mbi ilagcet qé pérmbajné finasterid (tableta 1 dhe 5 mg dhe tretésira
spraj pér lékurén) dhe dutasterid (kapsula 0.5 mg). Rishikimi arriti né pérfundimin se niveli
i provave té rrezigeve ndryshonte sipas indikacioneve, |Iéndéve aktive dhe formulimeve.

e - Rishikimi gjeti prova té pamjaftueshme pér té pércaktuar njé lidhje shkakésore midis
dutasteridit dhe rrezikut té ideve vetévrasése. Si masé paraprake, bazuar né njé efekt té
mundshém té klasés sé frenuesve té 5-alfa reduktazés (5-ARl), informacioni i produktit
pér dutasteridin do té pérditésohet pér té pérfshiré informacion né lidhje me rrezikun
potencial té ideve vetévrasése.

e - Njé komunikim i drejtpérdrejté i profesionistit té kujdesit shéndetésor (DHPC) do t'u

dérgohet profesionistéve pérkatés té kujdesit shéndetésor né kohén e duhur dhe do té

publikohet né njé fage té dedikuar né fagen e internetit té EMA-s.

Mé shumé rreth barnave

Barnat qé pérmbajné tableta ose sprej finasteride 1 mg pér t'u aplikuar né lékuré jané té
autorizuara né shtete té ndryshme anétare té BE-sé pér té parandaluar rénien e flokéve dhe pér
té stimuluar rritjen e tyre tek burrat e moshés 18 deri né 41 vje¢c me alopeci androgjenetike né
fazé té hershme (rénie e flokéve pér shkak té hormoneve mashkullore).

Barnat gé pérmbajné tableta finasteride 5 mg dhe dutasteride (kapsula 0.5 mg) jané té
autorizuara pér té trajtuar simptomat e hiperplazisé beninje té prostatés (BPH), njé gjendje né té
cilén prostata éshté e zmadhuar, e cila mund té shkaktojé probleme me rrjedhjen e urinés.

Né BE, barnat gé pérmbajné finasterid dhe dutasterid jané té disponueshme me emra té
ndryshém tregtaré, té tillé si Adadut, Androfin, Andropecia, Avodart, Capila, Combodart,
Duodart, Dupro, Duster, Dutaglandin, Dutalosin, Dutascar, Finahair, Finapil, Finapuren, Finaristo,
Finpros, Finural, Fynzur, Gefina, Propecia, Proscar, Prosmin, Prosterid, Tadusta dhe té tjeré.

Finasteridi dhe dutasteridi veprojné duke parandaluar njé enzimé té quajtur 5-alfa reduktazé (5-
AR) gé té ndryshojé testosteronin (njé hormon mashkullor) né 5-alfa-dihidrotestosteron (DHT), i
cili éshté i pérfshiré né rénien e flokéve dhe zmadhimin e prostatés. Duke penguar veprimin e 5-



AR, finasteridi dhe dutasteridi ulin nivelet e DHT-sé. Kjo ngadaléson rénien e flokéve dhe stimulon
rritjen e tyre, si dhe zvogélon madhésiné e prostatés.



