1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

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

A férfias tipust hajhullas (FTH) kezelésére javallott 1 mg finaszterid, valamint a joindulata
prosztatamegnagyobbodas kezelésére javallott 5 mg finaszterid kezeléssel Osszefiiggésben jelentett
szorongasos esetek alapjan, valamint figyelembe véve azt, hogy FTH-ban szenvedd betegeknél a
szorongas magas el6fordulasat igazoltak, a PRAC ajanlasa alapjan minden finaszteridet tartalmazo
készitmény alkalmazasi eldirasanak 4.8 pontjat ki kell kiegésziteni a ,,szorongas” mellékhatassal, a
»hem ismert” gyakorisag megjelolésével. A betegtajékoztatot is ennek megfelelden kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok 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 megfeleléen 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 javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

[Az alabbi mellékhatast a Pszichiatriai korképek szervrendszeri kategoriaban kell feltiintetni, a ,,nem
ismert” eléforduldsi gyakorisag megjeldlésével.]

Szorongas

Betegtajékoztato

o 4. pont: Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell feltiintetni, a kévetkezékeppen]
Gyakorisag nem ismert

[...]

Szorongas



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. aprilis CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018.06.09.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2018.08.08.

modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




