Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zaveéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR) pro finasterid jsou védecké zavery nasledujici:

Na zakladé¢ hlasenych pripada tzkosti souvisejicich s 1é¢bou finasteridem 1 mg, indikovanym pro
ztratu vlasti u muzi a finasteridem 5 mg indikovanym pro benigni hyperplasii prostaty, s ohledem na
to, ze u pacientl se ztratou vlast byla potvrzena vysoka prevalence uzkosti, doporucuje vybor PRAC,
aby byla uzkost jako nezadouci G¢inek ptidana do bodu 4.8 souhrnu daji o ptipravku u vSech
pripravkll obsahujici finasterid a to s frekvenci neni znamo. Pfibalové informace ma byt aktualizovana
odpovidajicim zplisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavéria tykajicich se finasteridu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinosii a rizik 1é¢ivych piipravkt obsahujicich finasterid zGistdva nezménén, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem finasteridu nebo jsou takové pfipravky pfedmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

ST 4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany/lécivé pripravky
registrované na narodni urovni



Zmény, které¢ maji byt vlozeny do pfislusnych bodt souhrnu udaji o pfipravku (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text preSkrtnuty).

Souhrn udaji o piipravku
* Bod 4.8

[Nasledujici nezadouct ucinek ma byt pridan do tridy organovych systému (SOC) ,, Psychiatrické
poruchy“ s frekvenci ,,neni znamo *

Uzkost

Pfibalova informace
¢ Bod 4: mozné nezadouci ucinky

[Ndsledujici text mad byt pfiddn ndsledovné]
Neni zndmo
[...]

Uzkost



Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2018

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

Predani ptelozenych ptiloh téchto zavéra 09/06/2018
pfislusnym narodnim orgdntm:
Implementace zavért Elenskymi staty 08/08/2018




