Liite I

Tieteelliset piatelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piAdtelmiit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt finasteridia koskevista maérdaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat
ovat seuraavat:

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) huomautti, ettd kuluvan seurantajakson aikana on
saatu kaksi vakavaa tapausta, jotka liittyivét finasteridi 5 mg:n kéyttdon; yksi tapaus, jossa raportoitiin
itsemurhakdyttdytymisté ja yksi tapaus, jossa raportoitiin itsemurha-ajatuksia. Haittavaikutusten
yhteenvetotaulukoista saatujen tietojen mukaan markkinoille tulon jalkeisestd seurannasta on saatu
yhteensd 51 tapausta, joihin liittyi itsemurha-ajatuksia. Huomioiden vakavat raportoidut tapaukset ja
sen, ettd masennus on jo mainittu finasteridia 5 mg siséltdvén lddkkeen valmisteyhteenvedon
kohdassa 4.8, PRAC suositteli lisidméédn valmisteyhteenvedon kohtaan 4.4 varoituksen, ettd mielialan
muutoksia, masennusta ja itsemurha-ajatuksia on raportoitu finasteridin kdyton yhteydessa. Lisaksi
tulisi sisdllyttdd my0s ohje, ettd potilaita on tarkkailtava sekd muistuttaa heité hakeutumaan ladkériin,
jos heille ilmaantuu psyykkisié oireita.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) huomioi myds PRAC:n jo
antaman ohjeistuksen ylld olevaan tydnjakomenettelyvariaatiossa koskien finasteridia 1 mg:n
siséltdvad valmistetta, joka on tarkoitettu miestyyppisen hiustenlahdon hoitoon. PRAC katsoi, etti
muutokset valmisteyhteenvedon kohtiin 4.4 ja 4.8 olivat perusteltuja. Miestyyppisen hiustenldhdon
hoitoon tarkoitettujen, finasteridia 1 mg siséltdvien valmisteiden myyntiluvanhaltijoiden tulisi
sopivassa myyntilupamenettelyssa lisdtd valmistetictoihin ndma tiedot.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
pédételmien kanssa. Koskien 1 mg:n vahvuutta, CMDh kuitenkin arvioi, ettd tdmén muutoksen tulisi
olla osana tétd yksittdistd arviointiprosessia.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Finasteridia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd finasteridia siséltdvien
ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen maédrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télld hetkelld hyvéksytty
muitakin finasteridia sisdltdvid lddkevalmisteita tai jos niitd késitellddn tulevissa
hyvéiksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee, ettd kyseiset jasenvaltiot ja
hakija/myyntiluvanhaltijat harkitsevat asianmukaisesti titi CMDh:n lausuntoa.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen lalikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Finasteridia 5 mg sisaltivien lalikkeiden valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtiavit
muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoeitu, poistettu teksti on yvitvatit)

Valmisteyhteenveto
° Kohta 4.4
Seuraava varoitus on lisidttava:

Mielialan muutokset ja masennus

Mielialan muutoksia, mukaan lukien masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmissa
tapauksissa itsemurha-ajatuksia on raportoitu esiintyneen potilailla, jotka ovat saaneet
finasteridi S mg -hoitoa. Potilaita on tarkkailtava psyykKkisten oireiden varalta, ja jos niita
esiintyy, potilasta neuvotaan hakeutumaan lidikariin ohjeiden saamiseksi.

Pakkausseloste
Kohta 2
Varoitukset ja varotoimet

Mielialan muutokset ja masennus

Mielialan muutoksia kuten masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmissa tapauksissa
itsemurha-ajatuksia on raportoitu esiintyneen <valmisteen nimi> saaneilla potilailla. Jos sinulla
esiintyy miti tahansa niisti oireista, kiinny mahdollisimman pian lidikérin puoleen saadaksesi

lisiohjeistusta.

Finasteridia 1 mg sisaltivien lalikkeiden valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavit
muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on yivitvati)

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.4
Seuraava varoitus on liséttava:

Mielialan muutoksia, mukaan lukien masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmissa
tapauksissa itsemurha-ajatuksia on raportoitu esiintyneen potilailla, jotka ovat saaneet
finasteridi 1 mg -hoitoa. Potilaita on tarkkailtava psyykKkisten oireiden varalta, ja jos niita
esiintyy, finasteridihoito lopetetaan ja potilasta neuvotaan hakeutumaan ladkiriin ohjeiden
saamiseksi.”

° Kohta 4.8

Haittavaikutus (haittavaikutukset) “masentunutmieliala" on korvattava sanalla "masennus”
psyykkiset hairiot -elinjarjestelmén alla yleisyysluokassa melko harvinainen.

Pakkausseloste:
Kohta 2

Varoitukset ja varotoimet



Mielialan muutokset ja masennus

Mielialan muutoksia kuten masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmissa tapauksissa
itsemurha-ajatuksia on raportoitu esiintyneen <valmisteen nimi> saaneilla potilailla. Jos sinulla
esiintyy mita tahansa niisti oireista, lopeta <valmisteen nimi> kiytto ja kiinny
mahdollisimman pian ladkiirin puoleen saadaksesi lisiohjeistusta.

Kohta 4

Haittavaikutus (haittavaikutukset) “masentanut-mieliala” on korvattava sanalla “masennus”
yleisyysluokassa melko harvinainen.



Liite 11T

Timan lausunnon toteuttamisaikataulu



Timan lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous huhtikuussa 2017

Lausunnon liitteiden kddnndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

4. kesdakuuta 2017

Lausunnon taytintoénpano
jésenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):

3. elokuuta 2017




