Prilog Ill.

Izmjene odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

Napomena:

Navedene izmjene odgovarajucih dijelova sazetka opisa svojstava lijeka, oznacivanja i upute o lijeku,
ishod su arbitraznog postupka.

Nadlezna tijela drzava ¢lanica mogu, prema potrebi, naknadno azurirati informacije o lijeku u suradnji s

referentnom drzavom ¢lanicom, a u skladu s postupcima navedenim u Poglavlju 4. Glave Ill. Direktive
2001/83/EZ.
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Izmjene odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

[Za sve lijekove u Prilogu I., postojece informacije o lijeku potrebno je izmijeniti kako bi odgovarale
dogovorenom tekstu navedenom u nastavku]

A. Lijekovi koji sadrze finasterid 1 mg, za peroralnu primjenu
SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Promjene raspolozenja i depresija
[Nakon postojedeg upozorenja o promjenama raspoloZenja potrebno je dodati sljedeée upozorenje]

Kod nekih je bolesnika zabiljezena seksualna disfunkcija koja moZze doprinijeti promjenama
raspolozenja, uklju¢ujudi suicidalne ideje. Bolesnike treba uputiti da potraze lije¢nicki savjet u slucaju
da dozive seksualnu disfunkciju. Potrebno je razmotriti prekid lijecenja (vidjeti dio 4.8).

U pakiranju lijeka {novoizumljeno ime} je prilozena kartica za bolesnika koja podsje¢a na gore
navedeno.

4.8 Nuspojave

[Sljedecu(e) nuspojavu(e) potrebno je dodati u klasifikaciju organskih sustava, pod “Psihijatrijski
poremecaji” s nepoznatom ucestaloscéu]

Nepoznato: Suicidalne ideje
OZNACIVANJE: KARTICA ZA BOLESNIKA

[Karticu za bolesnika potrebno je staviti u vanjsko pakiranje sa sljede¢im tekstom]

{Novoizumljeno ime} moze uzrokovati nuspojave, uklju¢ujuéi depresivno raspolozenje, depresiju ili
suicidalne misli. Ako osjetite bilo kakve promjene raspolozenja, prestanite uzimati finasterid i Sto prije
se obratite svom lije¢niku za daljnji medicinski savjet.

U nekih bolesnika, poremecaj seksualne funkcije moze doprinijeti promjenama raspolozenja, ukljucujudi
suicidalne misli. Ako osjetite simptome poremecaja seksualne funkcije, obratite se svom lije¢niku za
daljnji medicinski savjet.

UPUTA O LIJEKU

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati {novoizumljeno ime}
Promjene raspolozenja i depresija
[Potrebno je umetnuti sljedeci tekst nakon postojeceg teksta o promjenama raspoloZenja kako slijedi]

Kod nekih je bolesnika zabiljezen poremecaj seksualne funkcije koji moze doprinijeti promjenama
raspolozenja, uklju¢ujudi suicidalne misli. Ako osjetite simptome poremecaja seksualne funkcije,
obratite se svom lije¢niku za daljnji medicinski savjet. Vas lije¢nik moze razmotriti prekid lije¢enja (za
vise informacija o ovim nuspojavama pogledajte dio 4 u nastavku).
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U pakiranju lijeka {novoizumljeno ime} je prilozena kartica za bolesnika koja podsje¢a na gore
navedeno.
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4. Mogude nuspojave

[Sljededu(e) nuspojavu(e) potrebno je dodati ispod sljedece upute, kao i pod ucestalos¢u navedenom u
nastavku]

Prestanite uzimati lijek {novoizumljeno ime} i obratite se svom lije¢niku ako imate:
e Suicidalne misli
Nepoznata ulestalost:

Suicidalne misli

B. Lijekovi koji sadrze finasterid 5 mg, za peroralnu primjenu
SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

4.8 Nuspojave

[Sljedecu(e) nuspojavu(e) potrebno je dodati pod “Psihijatrijski poremecaji” s nepoznatom ucestaloséu]
Psihijatrijski poremecaiji

Nepoznato: Suicidalne ideje

UPUTA O LIJEKU

4. Mogude nuspojave
[Sljedecu(e) nuspojavu(e) potrebno je dodati pod dolje navedenu ucestalost]
Nepoznata ucestalost:

Suicidalne misli

C. Lijekovi koji sadrze dutasterid, za peroralnu primjenu
SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
[Potrebno je dodati sljedece upozorenje kako slijedi]

Promjene raspolozenja i depresija

Kod bolesnika lije¢enih drugim oralnim inhibitorom 5-alfa reduktaze zabiljezene su promjene
raspolozenja, ukljuujuci depresivno raspolozenje, depresiju i, rjede, suicidalne ideje. Potrebno je
savjetovati bolesnicima da potraze lije¢nicki savjet ukoliko se pojavi bilo koji od ovih simptoma.
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UPUTA O LIJEKU

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati {novoizumljeno ime}
[Potrebno je dodati sljedece upozorenje kako slijedi]

Promjene raspolozenja i depresija

Depresivno raspolozenje, depresija i, rijede, suicidalne misli zabiljezene su kod bolesnika koji su uzimali
drugi lijek iz iste terapijske skupine (inhibitor 5-alfa reduktaze) kroz usta. Ako se pojavi bilo koji od ovih
simptoma, Sto prije se obratite svom lije¢niku za daljnji medicinski savjet.
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