Mikilvagar
oryggisupplysingar

Bréf til heilbrigdisstarfsmanna (DHPC)

17. september 2025
Finasterid, dutasterid — Nyjar adgerdir til ad lagmarka ahaettu 3 sjalfsvigshugsunum
Kzeri heilbrigdisstarfsmadur,

Actavis Group PTC ehf., Alvogen ehf., Alvogen Pharma Trading Europe EOOD, GlaxoSmithKline
Pharma A/S, Medical Valley Invest AB, STADA Arzneimittel AG, Teva B.V. og Zentiva k.s. i samradi vid
Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vilja koma & framfaeri mikilveegum 6ryggisupplysingum.

Vidtakendur eru hudleknar, gedlaeknar, heimilislaeknar og apétek. Vidtakendur eru hvattir til ad lata
adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald upplysinganna eftir pvi sem vid a.

Samantekt

e Sjalfsvigshugsanir er aukaverkun lyfja sem innihalda finasterid til inntoku og hefur adallega
verid tilkynnt um hja sjuklingum sem fa medferd vid karlaskalla (androgenetic alopecia).

e Radleggja skal sjuklingum sem medhoéndladir eru med finasteridi til inntéku vid karlaskalla
a0 haetta medferd og leita laknis ef peir finna fyrir depurd, punglyndi eda
sjalfsvigshugsunum.

e Tilkynnt hefur verid um kynlifstruflun hja sumum sjiklingum sem hafa fengid medferd vid
karlaskalla sem getur att patt i skapbreytingum, p.m.t. sjalfsvigshugsunum. Segid
sjuklingum ad leita rada hja lakni ef peir verda fyrir kynlifstruflun og ihuga ad heetta
medferd.

e Sjuklingakort verdur sett i pakkningar lyfja sem innihalda 1 mg af finasteridi til ad vekja
athygli & dhaettu a depurd, punglyndi, sjalfsvigshugsunum og truflunum a kynlifi sem greint
hefur verid fra vid notkun finasterids.

e  bratt fyrir ad fyrirliggjandi gogn hafi ekki verid fullnzsegjandi til ad syna fram 3a bein tengsl 4
milli sjalfsvigshugsana vid dutasterid, og byggt 4 sameiginlegum verkunarhzaetti lyfja i flokki
5-alfa reduktasahemla, skal radleggja sjuklingum sem eru medhoéndladir med dutasteridi
aod leita tafarlaust til l2knis ef einkenni skapbreytinga koma fram.

Uppruni éryggisupplysinga

Finasterid og dutasterid eru 5-alfa reduktasahemlar (5-ARI). Finasterid er hemill ensimsins 5-alfa-
reduktasa af gerdum 1 og 2 med meiri saekni i tegund 2. Dutasterid hindrar baedi iséform pessa
ensims.

Leegri skammtar af finasteridi (1 mg) til inntoku eru aetladir til medferdar vid skallamyndun hja
korlum a fyrstu stigum (karlaskalla). Haerri skammtar af finasteridi (5 mg) til inntoku, i samsetningu
med annad hvort tadalafili eda tamsuldsini, eru setladir til medferdar vid einkennum gbédkynja
steekkunar blédruhalskirtils og til ad koma i veg fyrir pvagfaerasjukdéma. Dutasterid, eingbngu
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faanlegt sem lyfjaform til inntoku, p.m.t. i samsetningu med tamsulésini, er atlad til medferdar vid
godkynja steekkun blédruhalskirtils med einkennum. Fyrir lyf sem innihalda finasterié og dutasterid
eru sum gedraen vandamal pekkt dhaetta og koma nu pegar fram i lyfjaupplysingunum.

[ kjolfar greiningar Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) & fyrirliggjandi gognum fra éllum [6ndum
Evrépusambandsins vardandi sjalfsvigshugsanir og hegdun, sem tilkynnt var um med 5-alfa-
reduktasahemlum, var komist ad peirri nidurstddu ad gogn sem stydja pessi atvik voru mismunandi
eftir dbendingum, virkum efnum og lyfjaformum og styrkleikum.

[ greiningunni voru 325 tilvik sjalfsvigshugsana greind i EudraVigilance, evrépskum gagnagrunni um
tilkynningar um grun um aukaverkanir. Tilkynnt var um 313 tilvik fyrir finasterid og 13 fyrir dutasterid
(1 tilvik tilkynnt um notkun baedi finasterids og dutasterids). Flest tilvikin voru tilkynnt hja sjaklingum
sem fengu medferd vid skallamyndun, en 10 sinnum faerri tilvik voru tilkynnt hja sjuklingum sem
fengu medferd vid gddkynja staekkun blddruhalskirtils. bessar tolur skal skoda i samhengi vid dzetlada
utsetningu fyrir finasterid sem er um 270 milljon sjuklingaar, og fyrir dutasterid, um pad bil 82 milljén
sjuklingaar.

Finasterid 1 mg (karlaskalli)

[ kjolfar greiningar & fyrirliggjandi gognum stadfestir EMA ad sjalfsvigshugsanir eru aukaverkun og
tidni peirra er ekki pekkt, sem pydir ad ekki er haegt ad daetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum.
Nuverandi lyfjaupplysingar fyrir pessi lyfjaform og styrkleika innihalda nu pegar varnadarord um
skapbreytingar, p.m.t. sjalfsvigshugsanir, asamt radleggingum um ad haetta medferd og leita
tafarlaust til laeknis ef pessi einkenni koma fram. A8 auki benti greiningin a tilvik sjalfsvigshugsana par
sem kynlifstruflanir (pekkt aukaverkun finasterids) attu patt i proun skapbreytinga, par med talid
sjalfsvigshugsana. Varnadarord og varudarreglur vid notkun verda uppfaerdar til ad rddleggja
sjuklingum ad radfaera sig vid laekninn ef peir finna fyrir kynlifstruflun og ad thuga skuli ad haetta
medferdinni.

Sjuklingakort verdur sett i pakkningarnar til ad upplysa um ahaettuna 4 skapbreytingum, p.m.t.
sjalfsvigshugsunum, og truflunum a kynlifi og til ad radleggja videigandi radstafanir sem gripa skal til.

Finasterid 5 mg (g6dkynja staekkun blodruhalskirtils), p.m.t. i samsetningu med tadalafili eda
tamsulGsini

Greiningin stadfesti einnig ad sjalfsvigshugsanir eru aukaverkun med tidni sem ekki er pekkt (ekki
haegt ad deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum). Nudverandi lyfjaupplysingar pessa lyfjaforma og
styrkleika innihalda nu pegar varnadaroré um skapbreytingar, p.m.t. sjalfsvigshugsanir, dsamt
radleggingum um ad leita tafarlaust til leeknis ef pessi einkenni koma fram.

Finasterid til utvortis notkunar (karlaskalli)

Lyfjaupplysingarnar innihalda nu pegar upplysingar um dhaettuna 4 skapbreytingum sem tengjast
notkun finasterids til inntoku. Sem stendur eru ekki fullnaegjandi gogn til ad stydja orsakatengsl milli
Utvortis finasterids og ahaettu 4 sjalfsvigshugsunum. bvi verda lyfjaupplysingar ekki uppfaerdar.

Dutasterid 0,5 mg (gé0kynja staekkun blodruhalskirtils) p.m.t. i samsetningu med tamsuloésini

Sem varudarrddstofun, pratt fyrir ad ekki séu naegileg gogn til ad stadfesta ahaettu 4
sjalfsvigshugsunum med dutasteridi, byggd & gognum um adra 5-alfa-reduktasahemla til inntoku,
verda varnadarord og varudarreglur vid notkun uppfaerdar til ad upplysa um hugsanlega ahzettu 4
sjalfsvigshugsunum, med radleggingum um ad sjuklingar leiti tafarlaust til laeknis ef einkenni
skapbreytinga koma fram.
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Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir @ skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: http://www.lyfiastofnun.is eda i geghum
eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Tengilidir markadsleyfishafa

Fyrir frekari upplysingar skal hafa samband vid:

Lyf Markadsleyfishafar/ | Simanimer/
Umbodsmenn Tolvupdstfang/
Heimasida
Findl Actavis Group PTC Simi 550 3300

ehf., umbodsmadur
Teva Pharma
Iceland ehf

Lyfjagat@teva.is
www.teva.is

Finasteride Alvogen

Alvogen ehf.

Simi 522 2900

phv@alvogen.is
www.alvogen.is

Duodart

GlaxoSmithKline

Simi: #4536 3591 00

Pharma A/S nordic.medinfo@gsk.com
www.gsk.com
Duta Tamsaxiro Medical Valley +46 40 122131
Invest AB safety@medicalvalley.se
https://medicalvalley.se/
Dutasteride Medical Valley Medical Valley +46 40 122131
Invest AB safety@medicalvalley.se
https://medicalvalley.se/
Finasteride Medical Valley Medical Valley +46 40 122131
Invest AB safety@medicalvalley.se

https://medicalvalley.se/

Finasterid STADA

STADA Arzneimittel
AG, umbodsmadur
LYFIS ehf /
Icepharma hf.

Simi: 540 8024
icepharma@icepharma.is
www.icepharma.is

Finasterid STADA

STADA Arzneimittel
AG, umbodsmadur

Simi: 540 8024
icepharma@icepharma.is

LYFIS ehf / www.icepharma.is
Icepharma hf.
Dutasteride/Tamsulosin Teva | Teva B\V.* Simi 550 3300

umbodsmadur Teva
Pharma Iceland ehf

Lyfjagat@teva.is
www.teva.is

Dutaprostam

Zentiva k.s.,
umbodsmadur
Alvogen ehf.

Simi 522 2900
phv@alvogen.is

www.alvogen.is
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