Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for andring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for finasterid blev folgende
videnskabelige konklusioner draget:

Pé basis af de indberettede tilfeelde af angst i relation til behandling med finasterid 1 mg, der er
indiceret til almindeligt, mandligt hartab (male pattern hair loss (MPHL)), og finasterid 5 mg, der er
indiceret til benign prostatahyperplasi, og ligeledes under hensyntagen til at en hgj forekomst af angst
hos patienter med MPHL er bekraftet, var PRAC af den opfattelse, at bivirkningen angst skal indferes
i pkt. 4.8 1 produktresuméerne for alle l&gemidler, der indeholder finasterid, med hyppigheden Ikke
kendt. Indleegssedlen opdateres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for finasterid er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de legemidler, der indeholder finasterid, forbliver uendret
under forudsetning af, at de foreslaede andringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre laegemidler indeholdende finasterid allerede er godkendt eller soges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Pkt. 4.8

[Folgende bivirkning skal tilfojes under systemorganklassen Psykiske forstyrrelser med hyppigheden
“lkke kendt”]

Angst

Indleegsseddel

. Pkt. 4: Bivirkninger

[Folgende tekst skal tilfajes som folger]
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
[...]

Angst



Bilag II1

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-made april 2018

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansegning):

Oversattelser af bilagene for indstillingen 09/06/2018
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres 08/08/2018




