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La agencia de medicamentos de Canada ha alertado a los
profesionales de la salud de los cambios incorporados en la
informacion de los medicamentos con finasterida (de 1 mg
y de 5 mg) en relacién con cambios del estado de &nimo,

como depresion, autolesiones e ideaciones suicidas.

Los pacientes deben ser vigilados durante el tratamiento y

después de finalizar el tratamiento.

La autoridad reguladora de medica-
mentos canadiense, Health Canada,
ha alertado a los profesionales de

la salud de que las secciones de
Advertencias, Precauciones e In-
formacién sobre la medicaciéon para
el paciente de las monografias de
medicamentos canadienses a base
de finasterida (Propecia® 1 mg com-
primidos y Proscar® 5 mg compri-
midos) se han actualizado indicando
el riesgo de alteraciones del estado
de animo, incluyendo el estado de
animo deprimido, depresion, auto-
lesiones e ideacion suicida (Health
Canada, 2024).

La finasterida esta indicada para

el tratamiento y control del agran-
damiento de la glandula prostatica
(hiperplasia prostatica benigna) con
comprimidos de 5 mg (Proscar®y
otros) y para el tratamiento de la pér-
dida de cabello de patrén masculino
(alopecia androgénica) con compri-
midos de 1 mg (Propecia® y otros).

Durante la practica clinica se han
notificado casos posteriores a la co-
mercializacion, de sintomas psiquia-
tricos graves en pacientes tratados

con finasterida que, en ocasiones,
continuaron después de la interrup-
cién del tratamiento. Se han informa-
do alteraciones del estado de animo,
incluyendo estado de animo deprimi-
do, depresion, autolesiones, ideacion
suicida, asi como empeoramiento de
la depresion preexistente en pacien-
tes tratados con finasterida.

Se recomienda que todos los pacien-
tes se sometan a pruebas de detec-
cion de ideacion suicida, autolesiones
y depresion y/o factores de riesgo
asociados antes de iniciar el trata-
miento. El seguimiento clinico de to-
dos los pacientes para detectar signos
y sintomas de trastornos psiquiatricos
debe continuar durante el tratamiento
y después de finalizar este.

En Espania, en los medicamentos con
finasterida de 1 mg y de 5 mg ya se in-
cluye en la ficha técnica (en la seccién
4.4. Advertencias y precauciones es-
peciales de empleo) y en el prospecto
esta informacién (AEMPS, 2024):

Su uso en alopecia no requiere prescripcion médica (Alo-
care®, Celganol®, Propecia®, Maxpil® y EFG), por lo que los
farmacéuticos deben ser los responsables de este segui-
miento o monitorizacion.

Alteraciones del estado de animo
y depresion

Se han notificado alteraciones del
estado de animo, incluido estado de
animo deprimido, depresion y, con
menor frecuencia, ideacion suicida en
pacientes tratados con finasterida. Se
debe supervisar a los pacientes en re-
lacion con sintomas psiquidatricos y si
estos ocurren, se debe interrumpir el
tratamiento con finasterida y aconse-
jar al paciente buscar consejo médico.

Los medicamentos con finasterida en
comprimidos de 1 mg no requieren
receta médica. En Espafia son: Aloca-
re®, Celganol®, Propecia® Maxpil®y
EFG. Estan indicados solo en varo-
nes, en casos de alopecia androge-
nética o de pérdida de pelo de tipo
masculino. Deberan ser informados
durante la dispensacién, aconsejan-
doles como actuar en estos casos po-
sibles de alteraciones del estado de
animo, incluyendo estado de animo
deprimido, depresién y, con menor
frecuencia, ideacién suicida.
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