1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelo Bizottsagnak (PRAC) a finaszteridre
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A PRAC figyelembe vette, hogy a jelen idészak soran az 5 mg finaszterid vonatkozasaban két sulyos
eset keriilt jelentésre; az egyik ongyilkossagi kisérletrdl, a masik 6ngyilkossagi gondolatokrol szamolt
be. A forgalomba hozatalt kovetd gyogyszer-mellékhatasokrol szolo Osszesitett jelentésekben 1évo
informaciok szerint sszesen 51, ongyilkossagi gondolatokra vonatkozo esetrdl érkezett bejelentés.
Figyelembe véve a jelentett stlyos eseteket, valamint azt, hogy a depresszio mar szerepel az 5 mg
finaszterid alkalmazasi el6irasanak 4.8 pontjdban, a PRAC ajanlasa alapjan az alkalmazasi el6iras
4.4 pontjat egy figyelmeztetéssel kell kiegésziteni, mely szerint a finaszterid szedése mellett
hangulatvaltozasokat, depressziot és ongyilkossagi gondolatokat jelentettek. Ezen feliil be kell
illeszteni egy tandcsot arra vonatkozoan, hogy a kezeldorvosok a betegeket kisérjék figyelemmel, és
figyelmeztessék Oket, hogy forduljanak szakorvoshoz, amennyiben pszichiatriai tiinetek Iépnek fel
naluk.

A CMDh figyelembe vette a PRAC korabbi ajanlasat is, mely a fentiek vonatkozasaban a férfias
tipusu hajhullas kezelésére alkalmazott 1 mg finaszterid munkamegosztassal végzett modositasa soran
kertilt kiadasra. A PRAC allaspontja alapjan az alkalmazasi el6iras 4.4 és 4.8 pontjanak kiegészitése
indokolt. A férfias tipusu hajhullas kezelésére javallott, 1 mg finaszteridet tartalmazo készitmények
forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjainak a készitményeik kisérdiratait a jelen informaciokkal
kell harmonizalni egy erre irdnyul6 hatosagi eljaras keretein beliil.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel. Az 1 mg hataserdsség vonatkozasaban
azonban a CMDh allaspontja az, hogy az erre vonatkozd modositast is ennek az egyedi értékelési
eljarasnak a részeként kell kezelni.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A finaszteridre vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
finaszterid hatdanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, finaszteridet tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh azt javasolja, hogy az érintett tagallamok és kérelmezdk/forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjai vegyék figyelembe a CMDh jelen allasfoglalasat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A finaszterid 5 mg kisérdiratainak vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az uj szoveg
alahuzva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

A kovetkezo6 figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Hangulatvaltozasok és depresszio

5 mg finaszteriddel kezelt betegeknél hangulatvaltozasokat jelentettek, ideértve a depressziv
hangulatot, a depressziot és ritkabban az ongyilkossagi gondolatokat. A betegeket fisyelemmel
kell Kkisérni a pszichiatriai tiinetek vonatkozasaban, és ha ezek elofordulnak, a beteget
szakorvoshoz kell iranyitani.

Betegtajékoztato
2. pont
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Hangulatvaltozasok és depresszio

A <készitmény neve>-val/-vel kezelt betegeknél hangulatvaltozasokat ieleptettek, példaul
lehangoltsagot, depressziot és ritkabban ongyilkossagi gondolatokat. Ha On e tiinetek
barmelyikét tapasztalja, a leheto leshamarabb kérjen tovabbi segitséget kezeloorvosatol.

A finaszterid 1 mg Kkiséréiratainak vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg
alahuzva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi el6iras
. 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

1 mg finaszteriddel kezelt betegeknél hangulatvaltozasokat jelentettek, ideértve a depressziv
hangulatot, a depressziot és ritkabban az ongyilkossagi gondolatokat. A betegeket fisyelemmel
kell Kisérni a pszichiatriai tiinetek vonatkozasaban, és ha ezek elofordulnak, a
finaszterid-kezelést le kell allitani és a beteget szakorvoshoz kell iranyitani.”

. 4.8 pont

A ,depressziv-hangulat” mellékhatas(oka)t ,,depresszié”-val kell helyettesiteni a pszichiatriai
korképek szervrendszeri kategoridban a ,,nem gyakori” eléfordulas megjelolésével.

Betegtajékoztato:
2. pont
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Hangulatvaltozasok és depresszio

A <készitmény neve>-val/-vel kezelt betegeknél hangulatvaltozasokat jelentettek, példaul
lehangoltsigot, depressziét és ritkibban ongyilkossagi gondolatokat. Ha On e tiinetek
barmelyikét tapasztalja, hagvja abba a <készitmény neve> szedését, és a leheto leghamarabb
kérjen tovabbi segitséget kezeloorvosatol.




4. pont

A ,Jehangeltsdg” mellékhatas(oka)t ,,depresszio”-val kell helyettesiteni a ,,nem gyakori” eléfordulas
megjelolésével.



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. aprilis CMDh iilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. junius 4.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2017. augusztus 3.




