III. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo pontjainak modositasai

Megjegyzés:

Az alkalmazasi elGiras, cimkeszéveg és betegtajékoztatd vonatkozd pontjainak mddositasai a
beterjesztési eljaras eredményei.

A kisérGiratokat a tagallamok illetékes hatdsagai, adott esetben a referencia tagallammal
egylttmikodve, a 2001/83/EK iranyelv III. cimének 4. fejezetében meghatarozott eljarasokkal
0sszhangban frissithetik a késGbbiekben.
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A kiséroiratok vonatkozo pontjainak modositasai

[Az I. mellékletben szereplé dsszes készitmény esetén a meglévé kisérbiratokat a lentiek szerinti,
egyezményes megfogalmazasnak megfelelben kell médositani]

A. 1 mg finaszteridet tartalmazo, szajon at alkalmazott gyégyszerek
ALKALMAZASI ELOIRAS

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Hangulatvaltozasok és depresszid

[A kévetkezb figyelmeztetést kell beilleszteni a hangulatvéltozasokra vonatkozé mar meglévé
figyelmeztetés utan]

Néhany beteg esetében olyan szexualis diszfunkciorol szamoltak be, amely hozzajarulhat a
hangulatvaltozashoz, beleértve az 6ngyilkossagi gondolatokat is. A betegeket tajékoztatni kell, hogy
amennyiben szexualis diszfunkcidt tapasztalnak, forduljanak orvoshoz. Meg kell fontolni a kezelés
ledllitasat (lasd 4.8 pont).

A(z) {Fantazianév} csomagolasa egy, a fentiekre a figyelmet felhivd betegkartyat is tartalmaz.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[A kévetkezd mellékhatads(ok)at kell hozzdadni a Pszichidtriai kdrképek szervrendszeri kategéridhoz
~hem ismert” gyakorisaggal]

Nem ismert: Ongyilkosséagi gondolatok
CIMKESZOVEG: BETEGKARTYA

[A betegkartyat a kiils6 csomagolasban kell elhelyezni, és az alabbi sz6veget kell tartalmaznia]

A(z) {Fantazianév} mellékhatasként tobbek kozott depressziés hangulatot, depressziét vagy
ongyilkossagi gondolatokat okozhat. Ha barmilyen hangulatvaltozast tapasztal, hagyja abba a
finaszterid szedését, és a lehet6 leghamarabb forduljon kezelGorvosahoz tovabbi orvosi tanacsadas
céljabal.

Egyes betegeknél a szexualis mlikodés zavara hozzajarulhat a hangulatvaltozashoz, beleértve az
ongyilkossagi gondolatokat is. Ha a szexualis m(ikddés zavaranak tlineteit tapasztalja, forduljon
kezel6orvosahoz tovabbi orvosi tanacsadas céljabol.
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BETEGTAJEKOZTATO

2. Tudnivaldk a(z) {Fantazianév} szedése elott

Hangulatvaltozasok és depresszid

[A kébvetkez§ szbveget kell beilleszteni a mar meglévd, hangulatvaltozdasokra vonatkozd rész utan]

Néhany beteg esetében olyan a szexualis m(ikodés olyan zavarardl szamoltak be, amely hozzajarulhat
a hangulatvaltozashoz, beleértve az 6ngyilkossagi gondolatokat is. Ha a szexualis m(ikodés zavaranak
tlineteit tapasztalja, forduljon kezel6orvosahoz tovébbi orvosi tandcsadas céljabdl. KezelGorvosa
fontoldra veheti a kezelés ledllitdsat (az ilyen mellékhatésokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd
4. pont alabb).

A(z) {Fantazianév} csomagolasa egy, a fentiekre a figyelmet felhivd betegkartyat is tartalmaz.
4, Lehetséges mellékhatasok

[A kévetkezd mellékhatds(ok)at kell feltiintetni az aldbbi utasitasnal, valamint az aldbbi gyakorisagi
kategdrianal]

Hagyja abba a(z) {Fantazianév} szedését és forduljon kezel6orvosahoz, ha a kovetkezbket tapasztalja:
o Ongyilkossagi gondolatok
Nem ismert gyakorisag:

Ongyilkossagi gondolatok

B. 5 mg finaszteridet tartalmazd, szajon at alkalmazott gyogyszerek
ALKALMAZASI ELOIRAS

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[A kévetkezb mellékhatas(ok)at kell hozzaadni a Pszichiatriai korképek szervrendszeri kategdriahoz
~hem ismert” gyakorisaggal]

Pszichiatriai korképek
Nem ismert: Ongyilkosséagi gondolatok

BETEGTAJEKOZTATO

4, Lehetséges mellékhatasok
[A kévetkezd mellékhatds(ok)at kell hozzdadni az alabbi gyakorisagi kategdrianal]
Nem ismert gyakorisag:

Ongyilkossagi gondolatok
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C. Dutaszteridet tartalmazo, szajon at alkalmazott gyogyszerek
ALKALMAZASI ELOIRAS

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
[A kévetkezb figyelmeztetést kell feltiintetni]

Hangulatvaltozasok és depresszid

Mas szajon at alkalmazott 5-alfa-reduktaz-gatloval kezelt betegeknél hangulatvaltozasokrol — beleértve
a depressziés hangulatot, a depressziot és ritkabban az 6ngyilkossagi gondolatokat — szamoltak be. A
betegeknek azt kell tanacsolni, hogy amennyiben a fenti tlinetek barmelyike jelentkezik, forduljanak
orvoshoz.

BETEGTAJEKOZTATO

2. Tudnivaldok a(z) {Fantazianév} szedése el6tt
[A kévetkezb figyelmeztetést kell feltiintetni]

Hangulatvaltozasok és depresszid

Ugyanabba a gydgyszercsoportba (5-alfa-reduktaz-gatld) tartozo, szajon at alkalmazott gydgyszerrel
kezelt betegeknél depresszids hangulatrol, depresszidrol és ritkabban 6ngyilkossagi gondolatokral
szamoltak be. Ha ezen tlinetek kozil barmelyik jelentkezik, a lehetd leghamarabb forduljon
kezel6orvosahoz tovabbi orvosi tanacsadas céljabol.
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