Priloha IlI

Zmény v prislusnych bodech informaci o pripravku

Poznamka:

Tyto zmény v pfislusnych bodech souhrnu Gdajd o pripravku, oznac¢eni na obalu a pribalové informace
jsou vysledkem referralu.

Informace o pfipravku mohou byt v souladu s postupy uvedenymi v kapitole 4 hlavy Ill smérnice
2001/83/ES nésledné doplnény prislusnymi Grady ¢lenskych statd, pripadné ve spolupraci s referené¢nim
¢lenskym statem.
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Zmény v prislusnych bodech informaci o pripravku

[U vsech pfipravkd uvedenych v pfiloze | se stavajici informace o pfipravku zméni tak, aby odrézely
dohodnuté znéni, jak je uvedeno nize]

s s

A. Lécivé pripravky obsahujici finasterid 1 mg, k peroralnimu podani
1.1. SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Zmény nalady a deprese

[Nésledujici upozornéni ma byt pfidano za stavajici upozornéni o zménach nalady]

U nékterych pacientl byla hldsena sexudini dysfunkce, kterd mlze prispét ke zménam nélady, véetné
sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt informovaéni, aby vyhledali Iékarskou pomoc v pripadé, ze
se u nich objevi sexudlni dysfunkce. Je tfeba zvazit ukonceni Ié¢by (viz bod 4.8).

Karta pacienta pripominajici vyse uvedené je soucasti baleni {Nazev pripravku}.

4.8 Nezadouci ucinky

[Nasledujici neZadouci Gc¢inky maji byt pridany do tfidy organovych systémd (SOC) Psychiatrické
poruchy s frekvenci neni znamo]

Neni zndmo: Sebevrazedné myslenky
1.2. OZNACENIi NA OBALU: KARTA PACIENTA

[Karta pacienta ma byt umisténa uvniti vnéjsiho obalu s nasledujicim textem]

{Nazev pripravku} mlze zpUsobit nezaddouci U¢inky véetné depresivni nalady, deprese nebo
sebevrazednych myslenek. Pokud zaznamendéte jakékoli zmény nalady, prestante finasterid uzivat a
poradte se co nejdrive se svym lékarem.

U nékterych pacientll mize porucha sexualnich funkci prispét ke zménam nélady, véetné
sebevrazednych myslenek. Pokud zaznamenate priznaky poruchy sexudlnich funkci, poradte se se
svym lékarem.

1.3. PRIBALOVA INFORMACE

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek {Nazev pfipravku} uzivat
Zmény nalady a deprese
[N&sledujici text ma byt vioZzen za stévajici text o zméndch nélady]

U nékterych pacientl byla hldSena porucha sexuélnich funkci, kterd mize prispét ke zménam nalady,
véetné sebevrazednych myslenek. Pokud zaznamendte priznaky poruchy sexudlnich funkci, poradte se
se svym lékarem. Lékar mUze zvazit ukonceni 1é¢by (vice informaci o téchto nezadoucich Gcincich
naleznete v bodé 4 nize).

Karta pacienta pripominajici vyse uvedené je soucasti baleni {Nazev pripravku}.
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4. Mozné nezadouci ucinky
[Nésledujici neZadouci tucinky maji byt pridany pod nasledujici pokyny s frekvenci uvedenou nize]

Prestante uzivat pripravek {Ndzev pripravku} a poradte se se svym lékarem, pokud se u Vas
vyskytnou:

e Sebevrazedné myslenky
Frekvence neni zndmo:

Sebevrazedné myslenky

B. Lécivé pripravky obsahujici finasterid 5 mg, k peroralnimu podani

1.4. SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU

v

4.8 Nezadouci ucinky

[Nasledujici neZadouci Gc¢inky maji byt pridany do tfidy organovych systémd (SOC) Psychiatrické
poruchy s frekvenci neni znamo]

SOC Psychiatrické poruchy

Neni zndmo: Sebevrazedné myslenky

1.5. PRIBALOVA INFORMACE

Ve

4. Mozné nezadouci ucinky

[Nésledujici neZadouci ucinky maji byt pridany s frekvenci uvedenou nize]
Frekvence neni znamo:

Sebevrazedné myslenky

s _ s

C. Lécivé pripravky obsahujici dutasterid, k peroralnimu podani
1.6. SOUHRN UDAJ0O O PRiIPRAVKU

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[M3& byt doplnéno néasledujici upozornéni]

Zmény nalady a deprese

U pacientl Ié¢enych jinym peroralnim inhibitorem 5-alfa reduktdzy byly hlaseny zmény nélady véetné
depresivni ndlady, deprese a méné Casto sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt pouceni, aby v
pripadé vyskytu nékterého z téchto priznakd vyhledali Iékarskou pomoc.

1.7. PRIBALOVA INFORMACE

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek {Nazev pripravku} uzivat
[Ma byt doplnéno ndsledujici upozornéni]

Zmény nalady a deprese
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U pacientl uZivajicich peroralné jiny 1ék ze stejné terapeutické skupiny (inhibitor 5-alfa reduktézy) byly
hldSeny pripady depresivni ndlady, deprese a méné casto sebevrazednych myslenek. Pokud se u Vés
objevi néktery z téchto priznakl, poradte se co nejdfive se svym Iékarem.
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