Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir finasterio eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6édandi:

PRAC veitti pvi athygli ad 4 nliverandi timabili hafa borist tvo alvarleg tilvik, ein tilkynning um
sjalfsvigshegdun og onnur tilkynning um sjalfsvigshugmyndir, fyrir finasterid 5 mg. Samanlagt hefur
51 tilvik sjalfsvigshugmynda borist samkvemt upplysingum i samantektartéflum um aukaverkanir
eftir markadssetningu. A9 teknu tilliti til alvarleika tilkynntu tilvikanna og ad punglyndi er pegar talid
med i kafla 4.8 i samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir finasterido 5 mg, maelir PRAC me0 pvi ad
baeta vid varnadarordum i kafla 4.4 1 samantekt a eiginleikum lyfs til ad upplysa um ad skapbreytingar,
punglyndi og sjalfsvigshugmyndir hafi verid tilkynntar vegna finasterids. Ad auki skal beeta vid
radleggingum um aod fylgjast med sjuklingum og ad minna pa a ad leita til laknis fai peir gedraen
einkenni.

CMDh veitti einnig athygli rddleggingum PRAC sem pegar voru gefnar um ofangreint i work-sharing
tegundabreytingu fyrir finasterid 1 mg til medferdar a karlmannaskalla. PRAC leit svo & ad breytingar
a koflum 4.4 og 4.8 1 SmPC veru réttmetar. Markadsleyfishafar lyfja sem innihalda 1 mg af
finasteridi sem @tlad er til medferdar 4 karlmannaskalla skulu adlaga lyfjaupplysingar fyrir sin lyf med
pessum upplysingum innan videigandi skraningarferla.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC. Hvad vardar 1 mg styrkleikann einnig litur
CMDh hins vegar svo a a0 pessi breyting skuli vera hluti af pessi sameiginlega matsferli.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir finasterid telur CMDh ad jafnveaegid a milli Avinnings og
aheattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda finasterio, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. Par sem fleiri lyf sem innihalda finasterid eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, maelir CMDh med
a0 patttokulond og umsakjendur/markadsleyfishafar taki nidurstoou CMDh til vandlegrar ihugunar.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum fyrir finasterid 5 mg (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Varnadaroroum skal bata vid samkvamt eftirfarandi:

Skapbrevtingar og bunglyndi

Hija sjuklingum sem hafa fengio 5 mg finasterio hefur verid greint fra skapbrevtingum, p.m.t.
depurd, punglyndi og i sjaldgaefari tilfellum, sjafsvigshugsunum. Fylgjast skal meo sjuklingum
m.t.t. gedraenna einkenna og ef pessi einkenni koma fram skal radleggja sjuklingnum ad leita
leknisadstooar.

Fylgiseoill

Kafli 2
Varnadarord og varidarreglur

Skapbrevtingar og bunglyndi

Hija sjuklingum sem hafa fengio <heiti lyfs> hefur verio greint fra skapbrevtingum p.m.t.
depuro, punglyndi og i sjaldggefari tilfellum, sjalfsvieshugsunum. Ef pu faero einhver af pessum
einkennum skaltu hafa samband vio lsekninn til frekari laeknisadstooar eins fljott og haegt er.

Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum fyrir finasterid 1 mg (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem 4 ad eyda er-gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Varnadaroroum skal bata vid samkvamt eftirfarandi:

Hija sjuklingum sem hafa fengio 1 mg finasterio hefur verid greint fra skapbrevtingum, p.m.t.
depurd, punglyndi og i sjaldgaefari tilfellum, sjafsvigshugsunum. Fylgjast skal meo sjuklingum
m.t.t. gedraenna einkenna og ef pessi einkenni koma fram skal hatta meoferd meo finasterioi og
radleggja sjuklingnum ad leita laeknisadstooar.

. Kafli 4.8
{ stadinn fyrir aukaverkunina ,,depurd 4 ad setja ,punglyndi® undir lifferaflokknum gedraen
vandamal med tidnina sjaldgeefar.

Fylgiseoill

Kafli 2
Varnadarord og varidarreglur

Skapbrevtingar og pbunglyndi

Hija sjuklingum sem hafa fengio <heiti lyfs> hefur verio greint fra skapbrevtingum p.m.t.
depuro, punglyndi og i sjaldgaefari tilfellum, sjalfsvieshugsunum. Ef pu faero einhver af pessum
einkennum skaltu haetta a0 taka <heiti lyfs> og hafa samband vio laekninn til frekari
leknisadstooar eins fljott og haegt er.




Kafli 4
{ stadinn fyrir aukaverkunina ,,depurd“ 4 ad setja , punglyndi“ med tidnina sjaldgaefar.



Vioauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur april 2017

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

04. juni 2017

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

03. 4gust 2017




