Il LISA

Muudatused, mis tulevad teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse

Maérkus.

Muudatused, mis tulevad teha ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi margistuse ja pakendi infolehe
asjakohastesse |6ikudesse, tulenevad esildismenetlusest.

Vajaduse korral voivad liikmesriikide padevad asutused seejarel koost6os referentliikmesriigiga
direktiivi 2001/83/EU Il jactise 4. peatlkis satestatud korra kohaselt ravimiteavet ajakohastada.
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Muudatused, mis tulevad teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse

[Kbigi | lisas loetletud ravimite olemasolevat ravimiteavet tuleb muuta, nii et see vastaks allpool
toodud kokkulepitud sénastusele.]

A. 1 mg finasteriidi sisaldavad suukaudsed ravimid
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel
Meeleolumuutused ja depressioon
[Pérast olemasolevat hoiatust meeleolumuutuste kohta tuleb lisada jargmine hoiatus.]

Monel patsiendil on teatatud seksuaalfunktsiooni hairetest, mis vdivad pdhjustada meeleolumuutusi,
sealhulgas enesetapumatteid. Patsiente tuleb teavitada, et seksuaalfunktsiooni haire korral tuleb
poorduda arsti poole. Kaaluda tuleb ravi Idpetamist (vt 10ik 4.8).

{Valjamo&eldud nimetus} pakendiga koos antakse teile patsiendikaart, mis tuletab meelde eespool
mainitut.

4.8 Korvaltoimed

[Organstisteemi klassi , Pstihhiaatrilised haired” tuleb esinemissagedusega ,teadmata“ lisada
jargmised kérvaltoimed.]

Teadmata: enesetapumotted
PAKENDI MARGISTUS: PATSIENDIKAART

[Patsiendikaart peab olema valispakendis ja sellel peab olema jargmine tekst.]

{Valjamd&eldud nimetus} vdib pohjustada korvaltoimeid, sealhulgas masendus, depressioon voi
enesetapumodtted. Kui teil tekivad meeleolu muutused, I6petage finasteriidi vétmine ja votke edasiste
ravisoovituste saamiseks Uhendust arstiga niipea kui véimalik.

Monel patsiendil vdivad seksuaalprobleemid esile kutsuda meeleolu muutusi, sealhulgas
enesetapumotteid. Kui teil tekivad seksuaalprobleemide simptomid, votke edasiste ravisoovituste
saamiseks Uhendust arstiga.
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PAKENDI INFOLEHT

2. Mida on vaja teada enne {valjamoéeldud nimetus} votmist
Meeleolumuutused ja depressioon
[Pérast olemasolevat teksti meeleolumuutuste kohta tuleb lisada jargmine tekst.]

Monel patsiendil on teatatud seksuaalprobleemidest, mis vdivad pdhjustada meeleolumuutusi,
sealhulgas enesetapumatteid. Kui teil tekivad seksuaalprobleemide simptomid, votke Ghendust arstiga
edasiste ravisoovituste saamiseks. Teie arst vdib kaaluda ravi Idpetamist (lisateavet nende
korvaltoimete kohta vt 16ik 4 allpool).

{Valjamd&eldud nimetus} pakendiga koos antakse teile patsiendikaart, mis tuletab meelde eespool
mainitut.

4. Voimalikud korvaltoimed

[Jargmise juhise ning allpool mainitud esinemissageduse alla tuleb lisada jargmine/jargmised
kérvaltoime(d).]

Lopetage {valjamodeldud nimetus} votmine ja raakige oma arstiga, kui teil tekivad:
¢ enesetapumotted
Esinemissagedus teadmata:

enesetapumotted

B. 5 mg finasteriidi sisaldavad suukaudsed ravimid
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

4.8 Korvaltoimed

[Organstisteemi klassi ,,Pstihhiaatrilised haired” tuleb esinemissagedusega , teadmata” lisada
jargmised kérvaltoimed.]

Organsusteemi klass Psihhiaatrilised haired

Teadmata: enesetapumotted
PAKENDI INFOLEHT

4. Voimalikud korvaltoimed
[Allpool mainitud esinemissageduse alla tuleb lisada jargmine/jargmised kérvaltoime(d).]
Esinemissagedus teadmata:

enesetapumotted
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C. Dutasteriidi sisaldavad suukaudsed ravimid
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel
[Lisada tuleb jargmine hoiatus.]

Meeleolumuutused ja depressioon

Teise suukaudse 5-alfa-reduktaasi inhibiitoriga ravitud patsientidel on teatatud meeleolumuutustest,
sealhulgas masendus, depressioon ja harvem ka enesetapumotted. Patsientidele tuleb soovitada, et
nende simptomite korral tuleb pé6érduda arsti poole.

PAKENDI INFOLEHT

2. Mida on vaja teada enne {valjamoeldud nimetus} votmist
[Lisada tuleb jargmine hoiatus.]

Meeleolumuutused ja depressioon

Teist sama ravimirihma ravimit (5-alfa-reduktaasi inhibiitor) suukaudselt votnud patsientidel on
teatatud masendusest, depressioonist ja harvem ka enesetapumotetest. Kui teil tekib moni neist
sumptomitest, votke edasiste ravisoovituste saamiseks Gihendust arstiga niipea kui voimalik.
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