Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji finasteryd, wnioski naukowe sg nastepujace:

Komitet PRAC zauwazyl, ze w trakcie obecnego przedziatu czasowego, dla finasterydu w dawce 5 mg
otrzymano dwa powazne zgloszenia, jedno dotyczace zachowan samobojczych oraz jedno dotyczace
mysli samobojczych. Jak wynika z zestawienia dziatah niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu, facznie zgloszono 51 przypadkéw wystapienia mysli samobdjczych. Biorac pod
uwagg zgloszone powazne przypadki, a takze to, ze depresja zostata juz uwzglgdniona w punkcie

4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) zawierajacego finasteryd w dawce 5 mg, komitet
PRAC zalecil umieszczenie ostrzezenia w punkcie 4.4 (ChPL) informujacego o zgloszonych dla
finasterydu przypadkach wystgpienia zmiany nastroju, depresji oraz mysli samobojczych. Dodatkowo
nalezy wprowadzi¢ zalecenie dotyczace obserwacji pacjentoOw oraz poinformowania ich

o koniecznosci zasiggnigcia porady u lekarza w przypadku wystapienia objawow psychicznych.

Grupa koordynacyjna CMDh zauwazyta, ze powyzsze zalecenie komitetu PRAC zostato juz
przedstawione w procesie zmiany w procedurze podziatu pracy dla finasterydu w dawce 1 mg
wskazanego w leczeniu tysienia typu meskiego. Komitet PRAC uznat, ze zmiany w punktach 4.4 1 4.8
ChPL byly uzasadnione. Podmioty odpowiedzialne dla produktow zawierajacych finasteryd w dawce
1 mg wskazanych w leczeniu tysienia typu meskiego powinny dokona¢ aktualizacji drukdéw
informacyjnych swoich produktéw o te informacje na drodze odpowiedniej procedury rejestracyjne;.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC. Rowniez
w odniesieniu do produktu o mocy 1 mg, jednak grupa koordynacyjna CMDh uwaza, Ze ta zmiana
powinna by¢ cze¢$cig oceny niniejszej procedury.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych finasterydu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajgcych) substancj¢ czynng finasteryd pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace finasteryd sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przyszlych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca aby zainteresowane Panstwa Cztonkowskie oraz wnioskodawcy /
podmioty odpowiedzialne uwzglednily niniejsze stanowisko grupy koordynacyjnej CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
produktow zawierajacych 5 mg finasterydu (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty

tekst jest przekreslony)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 5 mg zglaszano zmiany nastroju,
nastroj depresyjny, depresje oraz rzadziej mysli samoboéjcze. Pacjentow nalezy monitorowa¢é
pod katem objawoéw psychicznych i w przypadku ich wystapienia nalezy zaleci¢ pacjentowi
zasiegniecie porady u lekarza.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2
Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéow przyvimujacych lek <nazwa produktu leczniczego> zglaszano zmiany nastroju, takie
jak nastroj depresyjny oraz depresje i rzadziej mysli samobéjcze. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie zwrocic sie do lekarza po dalsza porade
medyczng.

Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
produktéw zawierajacych 1 mg finasterydu (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty

tekst jest przekreslony)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ naste¢pujace ostrzezenie:

U pacjentéw przyjmujacych finasteryd w dawce wynoszacej 1 mg zglaszano zmiany nastroju,
nastrdj depresyjny, depresje oraz rzadziej mysli samoboéjcze. Pacjentéw nalezy monitorowad

pod katem objawdéw psychicznych i w przypadku ich wystapienia nalezy przerwac leczenie
finasterydem, a pacjentowi zaleci¢ zasiegniecie porady u lekarza.

. Punkt 4.8

Dziatanie niepozadane s;nastréj-depresyjny= nalezy zastapi¢ przez ,,depresja” umieszczone
w kategorii zaburzenia psychiczne klasyfikacji uktadow i narzaddéw z czestoscig wystepowania

niezbyt czgsto.



Ulotka dla pacjenta
Punkt 2
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentow przyjmujacych lek <nazwa produktu leczniczego> zglaszano zmiany nastroju, takie
jak nastroj depresyiny oraz depresije i rzadziej mysli samobojcze. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawow nalezy zaprzestaé stosowania leku <nazwa produktu
leczniczego> oraz niezwlocznie zwraci¢ sie do lekarza po dalsza porade medyczna.

Punkt 4

Dziatanie niepozadane ;nastréji-depresyjny= nalezy zastapi¢ przez ,,depresja” z czgstosciag
wystepowania niezbyt czgsto.



Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDH w kwietniu 2017

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 04.06.2017
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 03.08.2017

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




