Prilog 1.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o procjeni periodickog(ih) izvjescéa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za finasterid, znanstveni su zakljucci sljedeci:

PRAC je zabiljezio da su tijekom ovog izvjestajnog razdoblja prijavljena dva ozbiljna slucaja: jedan
slu¢aj suicidalnog ponasanja i jedan slucaj suicidalnih ideja pri primjeni finasterida u dozi od 5 mg.
Prema informacijama u zbirnoj tablici nuspojava prijavljenih nakon stavljanja lijeka u promet, ukupno
je prijavljen 51 slucaj suicidalnih ideja. Uzimajuci u obzir ozbiljne prijavljene slucajeve i ¢injenicu da
je depresija ve¢ uvrstena u dio 4.8 Sazetka opisa svojstava lijeka (SmPC) za finasterid u dozi od 5 mg,
PRAC je preporucio da se u dio 4.4. SmPC-a ukljuci upozorenje da su pri primjeni finasterida
prijavljene promjene raspolozenja, depresija i suicidalne ideje. Dodatno, potrebno je ukljuciti i
preporuku za pracenje bolesnika te podsjetiti bolesnike da zatraze savjet lije¢nika ako se pojave
psihijatrijski simptomi.

CMDh je takoder uzeo u obzir savjet koji je PRAC o navedenome ve¢ dao u okviru zajednickog
postupka odobravanja izmjene u dokumentaciji o lijeku za finasterid u dozi od 1 mg koji se
primjenjuje za lijecenje androgene alopecije u muskaraca. PRAC smatra da su izmjene dijelova 4.4. i
4.8. SmPC-a opravdane. Nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove koji sadrze 1 mg
finasterida indiciranih za lijecenje androgene alopecije u muskaraca trebali bi uskladiti informacije o
lijeku za njihove lijekove svojim lijekovima s navedenim informacijama u sklopu odgovarajué¢eg
regulatornog postupka.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC. Medutim, $to se tice jacine od
1 mg, CMDh smatra da bi ta izmjena trebala biti dio ovog jedinstvenog postupka procjene.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za finasterid, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) finasterid nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene procjene PSUR-a. CMDh je preporucio odgovarajuéu izmjenu odobrenja za
stavljanje lijeka u promet drzavama ¢janicama na koje se to odnosi i podnositeljima
zahtjeva/nositeljima odobrenja za dodatne lijekove koji sadrze finasterid trenutno odobrene u EU-u ili
koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku za finasterid u dozi od
5 mg (novi tekst je podcertan i podebljan, obrisani tekst je preertan)

SazZetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4.
Treba dodati sljede¢e upozorenje:

Promjene raspoloZenja i depresija

U bolesnika lijecenih finasteridom u dozi od 5 mg prijavljene su promjene raspoloZenja,
ukljucujuéi depresivno raspolozenje, depresiju i, manje ¢esto, suicidalne ideje. Bolesnike je
potrebno nadzirati zbog moguce pojave psihijatrijskih simptoma te ako se takvi simptomi
pojave, bolesnika je potrebno uputiti da zatrazi savjet lije¢nika.

Uputa o lijeku
Dio 2.
Upozorenja i mjere opreza

Promjene raspoloZenja i depresija

U bolesnika lijeCenih lijekom <naziv lijeka> prijavljene su promjene raspoloZenja kao $to su
depresivno raspolozenje, depresija i, manje ¢esto, misli 0 samoubojstvu. Ako se pojavi bilo koji
od tih simptoma, obratite se svom lijeCniku za savjet $to je prije moguce.

Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku za finasterid u dozi od
1 mg (novi tekst je podcrtan i podebljan, obrisani tekst je preertan)

SazZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4.

Treba dodati sljedec¢e upozorenje:

U bolesnika lijecenih finasteridom u dozi od 1 mg prijavljene su promjene raspoloZenja,
ukljucujuéi depresivno raspoloZenje, depresiju i, manje ¢esto, suicidalne ideje. Bolesnike treba

nadzirati zbog moguce pojave psihijatrijskih simptoma te ako se takvi simptomi pojave,
potrebno je prekinuti lijeGenje finasteridom i uputiti bolesnika da potrazi savijet lijeCnika*

° Dio 4.8.

Nuspojavu(e) ,,depresivae-raspelozenje™ potrebno je zamijeniti sa nuspojavom ,,depresija“ pod
»Psihijatrijski poremecaji* unutar klasifikacije organskih sustava, s ucestalo$¢u ,,manje cesto*.

Uputa o lijeku

Dio 2.



Upozorenja i mjere opreza

Promjene raspoloZenja i depresija

U bolesnika lijecenih lijekom <naziv lijeka> prijavljene su promjene raspoloZenja kao $to su
depresivno raspoloZenje, depresija i, manje Cesto, misli 0 samoubojstvu. AKko se pojavi bilo koji
od tih simptoma, prestanite uzimati lijek <naziv lijeka> i obratite se svom lije¢niku za savjet §to
je prije moguce.

Dio 4.

Nuspojavu(e) ,.depresivao-raspolezenje™ potrebno je zamijeniti sa nuspojavom ,,depresija®, uz
ucestalost ,,manje Cesto*.



Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a:

sastanak CMDh-a u travnju 2017.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

4. lipanj 2017.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

3. kolovoz 2017.
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