Masat pér té minimizuar rrezikun e ideve apo mendimeve pér vetévrasje me barnat
Finasteride dhe Dutasteride

Mendimet pér vetévrasje u konfirmuan si efekt anésor i tabletave Finasteride; nuk éshté
konstatuar lidhje e drejtpérdrejté pér Dutasteridin.

Mé 19 gershor 2025, CMDh (The Co-ordination group for Mutual recognition and Decentralised
procedures — human) miratoi masat e rekomanduara nga komiteti i sigurisé pér barna né EMA,
PRAC, pér té minimizuar rrezikun e ideve pér vetévrasje (mendimeve pér vetévrasje) me barnat
Finasteride dhe Dutasteride.

Pas shgyrtimit té té dhénave té sigurisé, PRAC ka konfirmuar mendimet pér vetévrasje si efekt i
padéshiruar i tabletave Finasteride 1 mg dhe 5 mg.

Frekuenca e efektit anésor éshté e panjohur, gé do té thoté se nuk éshté e mundur té vlerésohet nga
té dhénat gé jané né dispozicion.

Shumica e rasteve té ideve apo mendimeve pér vetévrasje u raportuan tek njerézit qé pérdorén
tableta finasteride 1 mg, té cilat pérdoren pér trajtimin e alopecisé androgjenetike (rénia e flokéve
pér shkak té hormoneve mashkullore). Njé paralajmérim né lidhje me ndryshimet e humorit, duke
pérfshiré depresionin, humorin depresiv dhe idené pér vetévrasje, duhet té pérfshihen 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 gjithashtu té ndérpresin
trajtimin.

Informacioni i produktit pér tabletat finasteride 1 mg do t'i njoftojé pacientét edhe pér nevojén pér
té kérkuar késhilla mjekésore nése pérjetojné probleme me funksionin seksual (si¢c 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.

Dutasterid tabletat dhe Finasteride spreji i Iékurés

Edhe pse nuk ishte e mundur té pércaktohej njé lidhje midis ideve vetévrasése dhe pérrdorimit té
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 dutasterid si njé masé paraprake.

Hulumtimi nuk gjeti prova gé lidhin ideté vetévrasése me pérdorimin e sprejit té lékurés me
finasteride.

Informacion pér pacientét

e Tabletat e Finasteride mund té shkaktojné humor té depresuar, depresion ose mendime
vetévrasése. Nése jeni duke marré tableta finasteride 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.



Tek disa pacienté gé marrin tableta finasteride 1 mg, problemet me funksionin seksual (si p.sh.
zvogeélimi i déshirés pér té kryer marrédhénie seksuale, véshtirésia né ereksion dhe problemet
me ejakulimin) mund té kontribuojné né ndryshime té humorit, duke pérfshiré mendimet pér
vetévrasje. Nése pérjetoni probleme me funksionin seksual, kontaktoni mjekun tuaj pér
késhilla t&é métejshme mjekésore.

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

Mendimet pér vetévrasje jané njé efekt anésor i tabletave té finasteridit qé pérdoren pér
trajtimin e rénieve té flokéve (1 mg) ose hiperplaziné beninje té prostatés (5 mg). Shumica e
rasteve jané raportuar tek njerézit gé pérdorin barin pér rénien e flokéve.

Bazuar né provat né dispozicion, nuk mund té gjendet asnjé lidhje midis mendimeve pér
vetévrasje dhe pérdorimit té finasteridit si sprej pér lékurén (gé pérdoret pér trajtimin e rénieve
té flokéve) ose dutasterid kapsulave (gé pérdoren pér trajtimin e hiperplazisé beninje té
prostatés). Megenése dutasteridi vepron né té njéjtén ményré sikurse finasteridi, si masé
paraprake né informacionin e kétij produktit do té pérfshijé informata né lidhje me rrezikun e
mundshém té ndryshimeve té humorit, duke pérfshiré mendimet vetévrasése.

Nése jeni duke marré dutasteridé, duhet té kérkoni késhilla mjekésore nése pérjetoni humor té
depresuar, depresion ose mendime pér vetévrasje.

Nése keni pyetje té métejshme né lidhje me trajtimin tuaj, ju lutemi kontaktoni profesionistin
tuaj té kujdesit shéndetésor.

Informacion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

Késhilloni pacientét gé pérdorin finasterid oral 1 mg pér alopeciné androgjenetike qé té
ndérpresin trajtimin dhe té kérkojné késhilla mjekésore nése pérjetojné humor té depresuar,
depresion ose mendime pér vetévrasje.

Disa pacienté gé pérdorin finasterid oral 1 mg kané raportuar mosfunksionim seksual, i cili
mund té kontribuojé né ndryshimet e humorit, duke pérfshiré idené vetévrasje. Informoni
pacientét gé té kérkojné késhilla mjekésore nése pérjetojné shenja té mosfunksionimit seksual
dhe té marrin né konsideraté ndérprerjen e trajtimit.

Njé karté pér pacientin do té pérfshihet né paketimet e tabletave té Finasteridit 1 mg pér té
informuar pacientét gé trajtohen pér alopeciné androgjenetike rreth kétyre efekteve anésore té
mundshme dhe rrjedhés sé duhur té veprimit.



Rekomandimet e Agjencisé bazohen né njé hulumtim té té dhénave té disponueshme né té
gjithé BE-né mbi barnat gé pérmbajné Finasterid (tableta 1 dhe 5 mg dhe tretésira sprej pér
Iékuré) dhe Dutasterid (kapsula 0.5 mg). Rishikimi arriti né pérfundimin se niveli i provave té
rrezigeve ndryshonte sipas indikacioneve, substancave aktive dhe formulimeve.

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

Njé komunikim i drejtpérdrejté me profesionistét e kujdesit shéndetésor (DHPC anglisht:
Direct Healthcare Professional Communication) 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 t¢ AKPPM-sé.

Pér mé shumé informacion shigoni linkun né EMA:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/finasteride-dutasteride-containing-medicinal-

products-article-31-referral-measures-minimise-risk-suicidal-thoughts-finasteride-dutasteride-

medicines en.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/finasteride-dutasteride-containing-medicinal-products-article-31-referral-measures-minimise-risk-suicidal-thoughts-finasteride-dutasteride-medicines_en.pdf
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