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Beslut om uppföljning av godkänt läkemedel



Update in SmPC and PL due to finalised PSUR WS (FAR dated 5 


November, 2008)


In accordance with decision in CHMP Pharmacovigilance Working Party, within the PSUR Work Sharing Procedure, it is recommended that the medicinal products including finasteride 1 mg and 5 mg should be updated with information concerning breast cancer in section 4.4 and section 4.8 in the SPC, and the PIL.

The following text should be implemented:

Finasteride 1 mg

4.4

Breast cancer has been reported in men taking finasteride 1 mg during the post-marketing period.

Physicians should instruct their patients to promptly report any changes in their breast tissue such as lumps, pain, gynecomastia or nipple discharge. 

4.4

Bröstcancer har rapporterats efter godkännandet hos män som behandlas med finasteride 1 mg.

Förskrivande läkare ska upplysa patienten att snarast kontakta sjukvården om förändringar i bröstvävnaden, såsom knutor, smärta, förstorade bröst eller förändring i bröstvårtan uppkommer. 

4.8

In addition, the following have been reported in postmarketing use: Ppersistence of erectile dysfunction after discontinuation of treatment with Propecia; male breast cancer (see section 4.4 Special warnings and precautions for use). has been reported in post-marketing use.

4.8

Följande har även rapporterats efter godkännandet:

Kvarstående erektil dysfunktion efter avbruten behandling med Propecia; manlig bröstcancer(se 4.4 Varningar och försiktighet).

PIL for Propecia

You should promptly report to your doctor any changes in your breast tissue such as lumps, pain, enlargement of the breast tissue or nipple discharge as these may be signs of a serious condition, such as breast cancer.

Kontakta snarast din läkare om du upptäcker förändringar i brösten såsom knutor, smärta, förstorade bröst eller förändring i bröstvårta, då detta kan vara tecken på ett allvarligt tillstånd såsom bröstcancer.

Finasteride 5 mg

4.4

Breast cancer in men 

Breast cancer has been reported in men taking finasteride 5 mg during clinical trials and in the post-marketing period. Physicians should instruct their patients to promptly report any changes in their breast tissue such as lumps, pain, gynecomastia or nipple discharge.

4.4

Manlig bröstcancer

Bröstcancer har rapporterats i kliniska prövningar samt efter godkännandet hos män som behandlas med finasterid 5 mg. Förskrivande läkare ska upplysa patienten att snarast kontakta sjukvården om förändringar i bröstvävnaden, såsom knutor, smärta, förstorade bröst eller förändring i bröstvårtan uppkommer. 

4.8

In addition, the following has been reported in clinical trials and post-marketing use; male breast cancer (see 4.4 Special warnings and precautions for use).

4.8

Följande har även rapporterats i kliniska prövningar samt efter godkännandet:

manlig bröstcancer (se 4.4 Varningar och försiktighet).

PIL for Proscar

You should promptly report to your doctor any changes in your breast tissue such as lumps, pain, enlargement of the breast tissue or nipple discharge as these may be signs of a serious condition, such as breast cancer.

Kontakta snarast din läkare om du upptäcker förändringar i brösten såsom knutor, smärta, förstorade bröst eller förändring i bröstvårtan, då detta kan vara tecken på ett allvarligt tillstånd såsom bröstcancer.


Läkemedelsverket har beslutat att innehavaren/ombudet ska inkomma med uppdaterad 


produktinformation enligt ovanstående i form av en ändringsansökan Typ II senast 


2009‑12‑16.


Texten finns i word-format på vår sida www.mpa.se/bupp

Om ändringarna även påverkar andra avsnitt i SPC och PL skall dessa också uppdateras. 


Elektroniskt underlag kan fås på begäran från Läkemedelsverket via 


biv.central@mpa.se. Uppdaterad SPC och PL emotses elektroniskt med synliga 


ändringar (Word‑funktionen ”Spåra ändringar”). Använd den av Läkemedelsverket 


senast godkända Word‑versionen. 


En kopia av följebrevet, uppdaterade elektroniska texter samt eventuella frågor skickas 


till biv.central@mpa.se. Referera alltid till diarienumret (Dnr) vid all korrespondens i 


detta ärende.
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