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Area: GGMON Numero: 7 Ano: 2025

Resumo:

Foram identificadas evidéncias de risco aumentado de disfungéo sexual, alteracdes de humor, depresséo e pensamentos suicidas (ideacéo suicida) em pacientes
que utilizam finasterida ou dutasterida em doses usuais ou regularmente recomendadas. Esses medicamentos s&o indicados para o tratamento da queda de cabelo
masculina (alopecia androgenética) e tratamento e controle do aumento da proéstata (hiperplasia prostatica benigna). No entanto, os beneficios dos medicamentos
com finasterida e dutasterida continuam a superar seus riscos para todos os usos aprovados. A Anvisa solicitou que os detentores de registro dos medicamentos
realizem a atualizacéo do texto de bula sobre o referido risco e as precaucdes a serem tomadas. Os profissionais de salide devem orientar os pacientes sobre os
riscos e, caso apresentem os sintomas relatados, devem suspender o tratamento e procurar a orientagdo de um profissional de saude.

Identificagao do produto ou caso:

Medicamentos de uso oral contendo finasterida (Finalop®, Capyla hair®, Excalv®, Fendical®, Finarid®, Finastil®, Pro Hair®, Duomo HP® e Hominus®) ou
dutasterida (Avodart®, Combodart®, Dastene®, Proalfa®, Dutam® e Tanduo®) \\a'

Problema:

O Comité de Avaliagdo de Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), apds a revisdo de dados disponiveis sobre os
medicamentos contendo finasterida e dutasterida, confirmou que ha evidéncias de risco de disfungédo sexual, alteragdes de humor, depresséo e ideagao suicida
associada em pacientes que utilizam finasterida e dutasterida, especialmente em doses de 1 mg para o tratamento da queda de cabelo masculina (alopecia
androgenética) (1). Entretanto, mesmo com as novas evidéncias o PRAC concluiu que os beneficios dos medicamentos com finasterida e dutasterida continuam a
superar seus riscos para todos os usos aprovados. A frequéncia destes eventos adversos é desconhecida, o que significa que ndo é possivel estima-la a partir dos
dados disponiveis. Alerta de seguranca semelhante e informagdes a profissionais de salde e pacientes foi emitido pela agéncia reguladora do Reino Unido, a
Medicines and Healthcare Products Regulatory Authority (MHRA) em 2024 (2).

A maioria dos casos de ideacéo suicida foi relatada em pessoas que usaram 1 mg de finasterida para tratar a queda de cabelo. Mesmo na auséncia de histérico
anterior de transtornos psiquiatricos, esses efeitos foram observados.

Acao:
Ja consta na bula de medicamentos contendo a finasterida uma adverténcia sobre alteragdes de humor, incluindo depressao, humor deprimido e ideagao suicida

(3). No entanto, ressalta-se que se os pacientes apresentarem alteragdes de humor, devem procurar orientagdo de um profissional de saude e, se estiverem
tomando finasterida 1 mg, também devem interromper o tratamento.

Embora ndo tenha sido possivel estabelecer uma relagao entre ideagéo suicida e dutasterida com base nos dados revisados, considerando que a dutasterida
funciona da mesma forma que a finasterida, solicitou-se que informagdes sobre as alteragdes de humor observadas com a finasterida também sejam incluidas na
bula da dutasterida de uso oral como precaugéo.

A revisdo ndo encontrou evidéncias que relacionem ideagdo suicida aos sprays cutaneos de finasterida e ndo serdo incluidas novas informagdes na bula dos
sprays.

Desta forma, a Anvisa solicitou a adequagéo da bula dos medicamentos contendo finasterida e dutasterida para que agora também conste nas adverténcias a
orientagéo aos profissionais de saude e pacientes (3,4). Recomenda-se que todos os pacientes sejam avaliados para ideagao suicida, autoagresséo e depressdo
e/ou fatores de risco associados antes do inicio do tratamento e orientados sobre os riscos do uso deste medicamento e sua associagdo com alteragdes do humor,
depressao, ideagdo suicida e disfungéo sexual (incluindo a diminui¢éo da libido e disfuncéo erétil) e caso estes sintomas aparegam, o tratamento deve ser suspenso
e deve-se procurar aconselhamento de um profissional de satde. Os sinais de depressao, ansiedade ou pensamentos suicidas devem ser monitorados durante e
apds o tratamento, uma vez que os sintomas podem persistir apés a suspensao do medicamento.

Histoérico:
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Este é o primeiro alerta relacionado ao tema.

Recomendagobes:
Recomendagdes aos profissionais de saude:

« Informe aos pacientes sobre o risco de alteragdes de humor, depresséo e ideagéo suicida devido a efeitos relacionados a disfungédo sexual.

« Monitore os sinais de depressao, ansiedade ou pensamentos suicidas durante o uso e ap6s a suspensao da finasterida e dutasterida, uma vez que os sintomas
podem persistir apds a suspenséo do tratamento.

« Considere a descontinuagdo da finasterida ou dutasterida se aparecerem os efeitos psiquiatricos de alteragdes de humor, depresséo ou ideagéo suicida.

¢ Ao atender pacientes que apresentem sinais de depresséo, ansiedade ou pensamentos suicidas sem antecedentes psiquiatricos, pergunte durante a anamnese
sobre o uso de finasterida ou dutasterida.

¢ Caso vocé diagnostique alguém ou saiba de um paciente que apresente suspeitas de evento adverso, notifique no VigiMed (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/). Assim, estara contribuindo para melhorar a seguranca dos medicamentos.

Recomendacdes aos pacientes:

« Leia atentamente as informagdes da bula da finasterida e dutasterida antes de iniciar o uso do medicamento. Siga todas as orientagdes do médico e
farmacéutico.

« Durante o tratamento com finasterida ou dutasterida, caso apresente alteragées de humor, tristeza persistente, pensamento de autoagresséao ou disfuncdo
sexual, interrompa o tratamento e procure atendimento médico o mais breve possivel.

« Use finasterida ou dutasterida somente sob prescrigdo e acompanhamento médico. Usos fora das indicagdes aprovadas na bula ndo tém eficacia comprovada
e podem causar eventos adversos.

¢ Sua saude mental importa. Fique atento. Se necessario, procure ajuda.

A Anvisa reforga a importancia de notificar quaisquer suspeitas de eventos adversos a medicamentos no sistema VigiMed. Desta forma, vocé contribuira para
fortalecer a seguranca dos medicamentos.

Anexos:

Referéncias:
European Medicines Agency (EMA). Review of medicines containing finasteride and dutasteride concluded: Finasteride and dutasteride tablets: Measures to

Reino Unido. Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA). (https://www.gov.uk/drug-safety-update/finasteride-reminder-of-the-risk-psychiatric

minimise risk of suicidal thoughts. (https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-5-8-may-2025)
side-effects-and-of-sexual-side-effects-which-may-persist-after-discontinuation-of-treatment)

Eurofarma. Bula Finasterida. (https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100430815)
Glaxosmithkline Brasil Ltda. Bula Avodart (dutasterida). (https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101070231)

Informagoes Complementares:

European Medicines Agency (EMA). Review of medicines containing finasteride and dutasteride concluded: Finasteride and dutasteride tablets: Measures to
minimise risk of suicidal thoughts. Disponivel em: https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-5-8-
may-2025

Reino Unido. Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA). Finasteride: reminder of the risk psychiatric side effects and of sexual side effects
(which may persist after discontinuation of treatment) - GOV.UK

Eurofarma. Bula Finasterida. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100430815
Glaxosmithkline Brasil Ltda. Bula Avodart (dutasterida). Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101070231

Voltar para o topo!

Barra GovBr (http://www.gov.br/acessoainformacao/) (http://www.brasil.gov.br/)


javascript:;
https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=medidas-de-minimizacao-de-risco-de-disfuncao-sexual-alteracoes-de-humor-depressao-e-ideacao-suicida-associada-a-finasterida-e-dutasterida-de-uso-oral&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=7065116&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-5-8-may-2025
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-5-8-may-2025
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-5-8-may-2025
https://www.gov.uk/drug-safety-update/finasteride-reminder-of-the-risk-psychiatric-side-effects-and-of-sexual-side-effects-which-may-persist-after-discontinuation-of-treatment
https://www.gov.uk/drug-safety-update/finasteride-reminder-of-the-risk-psychiatric-side-effects-and-of-sexual-side-effects-which-may-persist-after-discontinuation-of-treatment
https://www.gov.uk/drug-safety-update/finasteride-reminder-of-the-risk-psychiatric-side-effects-and-of-sexual-side-effects-which-may-persist-after-discontinuation-of-treatment
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100430815
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100430815
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101070231
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101070231
http://www.brasil.gov.br/
http://www.gov.br/acessoainformacao/
http://www.gov.br/acessoainformacao/

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 2.350, DE 25 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZAGCAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado
pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

1. Empresa: Nao Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacao (Lote): TODOS (TODOS OS LOTES);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n® 1211903/24-2

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao, Propaganda, Uso
Motivacao: Comprovagao da propaganda e anuncio de venda de produtos sem registro,
notificacao ou cadastro na Anvisa, por meio do site https:.//musclelabs.com.br/, fabricados por
empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 2°, 12, 50 e 59 da Lei n°® 6.360/1976. As
acoes de fiscalizagcao determinadas se aplicam a todos os medicamentos, bem como a
quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicacao que comercializem ou
divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei n°
6.360/1976 e inciso XV do artigo 7° da Lei n® 9.782/1999.

PUB D.O.U,, 27/06/2025 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicagdo Oficial.



MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 2.393, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZAGCAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado
pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

1. Empresa: CIBOS SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS LTDA - CNPJ: 45318653000151

Produto - (Lote): TODOS OS ALIMENTOS, INCLUINDO SUPLEMENTOS ALIMENTARES
(TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n°® 0839283/25-8

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Recolhimento

Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, Uso

Motivacao: Considerando a constatacao em inspecao sanitaria realizada entre 23/06/2025
e 26/06/2025 de que a empresa ndao atende as Boas Praticas de Fabricagcao de alimentos,
nao possui Programa de Controle de Alergénicos (PCAL), nao apresenta rastreabilidade dos
seus produtos e das matéria primas usadas, nao possui controle de qualidade e estudos de
estabilidade dos produtos acabados, nao realiza controle de potabilidade da agua e
apresenta rotulagem com alegacgdes terapéuticas e funcionais ndo aprovadas e ndo declara
o risco de contaminagao por alergénicos. Infringindo: o art. 48 do Decreto Lei n° 986, de

21 de outubro de 1969; Anexo da Portaria n°® 1.428, de 26 de novembro de 1993; Anexo

| da Portaria n® 326, de 30 de julho de 1997; Resolucao - RDC n° 275, de 21 de outubro

de 2002; arts. 7 e 13 da Resolucao RDC n° 727, de 1" de julho de 2022; arts. 10 e 17 da
Resolucao-RDC n° 243, de 26 de julho de 2018, tendo em vista o inciso xv, art. 7° da lei

n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e o art. 9° da Resolucao da Diretoria Colegiada-RDC n°
655, de 24 de marco de 2022.

PUB D.O.U,, 27/06/2025 - Segao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.



MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 2.394, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA, no uso das atribuigcdes que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585,
de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Empresa: CHS INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA - ME - CNPJ:
05.127.739/0001-82

Produto - (Lote): CARRO DE EMERGENCIA CHS(LOTES A PARTIR DE 05/09/2023);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n® 0794719/25-4

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao,
Propaganda, Uso

Motivacao: Considerando o Oficio n°® 0946162231 encaminhado eletronicamente e nao
lido pela empresa;Considerando a inexisténcia, até a presente data, de protocolo de
peticoes relacionadas ao carregamento das instrugoes de uso no portal eletronico da
Anvisa, conforme previsto na RDC n° 431/2020;Considerando que a empresa mudou de
endereco sem promover a atualizagcao de sua Autorizagao de Funcionamento de
Empresa (AFE) perante a Anvisa;Considerando o risco sanitario associado a auséncia de
instrucoes de uso acessiveis aos usuarios e a irregularidade cadastral da empresa;

PUB D.O.U,, 27/06/2025 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicagdo Oficial.



