Vidauki III

Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingunum

Athugid:

bessar breytingar a videigandi kéflum a samantekt a eiginleikum lyfsins, aletrunum og fylgisedli eru
samkvamt nidurstédu malskots.

Lyfjaupplysingarnar geta sidar verid uppfaerdar af I6gbaerum yfirvéldum adildarrikis i samvinnu vid
vidmidunarlandid, eftir pvi sem vid &, i samraemi vid verklagsreglur sem meelt er fyrir um i 4. kafla III.
balks i tilskipun 2001/83/EB.
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Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingunum

[Fyrir 61l lyf i vidauka I skal breyta nuverandi lyfjaupplysingum pannig ad pau endurspegli sampykkt
ordalag eins og fram kemur hér a eftir]

A. Lyf sem innihalda finasterid 1 mg til inntoku
SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Skapbreytingar og punglyndi

[Beeta skal varnadarordum vid eftir niverandi varnadarord um skapbreytingar sem hér segir]

Hja sumum sjuklingum hefur verid greint fra kynlifstruflunum sem geta att patt i skapbreytingum m.a.
sjalfsvigshugsunum. Sjiklingum skal bent & a8 leita laeknisadstodar vegna kynlifstruflana. fhuga skal
stodvun medferdar (sja kafla 4.8).

Sjuklingakort sem minnir @ ofangreint fylgir pakkningu {Sérheiti}.
4.8 Aukaverkanir
[Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid Gedraen vandamal med tidni ekki pekkt]
Tidni ekki pekkt: Sjalfsvigshugsanir

ALETRANIR: SJUKLINGAKORT
[Sjuklingakortid & ad vera i ytri umbudum med eftirfarandi texta]

{Sérheiti} getur valdid aukaverkunum m.a. depurd, punglyndi eda sjalfsvigshugsunum. Ef pu finnur
fyrir einhverjum skapbreytingum skaltu hzetta ad taka finasteri®d og leita frekari rada hja leekni eins
fljott og audid er.

Hja sumum sjuklingum geta kynlifstruflanir att patt i skapbreytingum m.a. sjalfsvigshugsunum. Ef pu
finnur fyrir kynlifstruflunum skaltu leita frekari rada hja leekninum .

FYLGISEDILL

2. Adur en byrjad er ad nota {Sérheiti}

Skapbreytingar og punglyndi

[Eftirfarandi texta skal setja inn a eftir nuverandi texta um skapbreytingar sem hér segir]

Sumir sjuklingar hafa greint fra kynlifstruflunum sem geta att patt i skapbreytingum m.a.
sjalfsvigshugsunum. Ef pa finnur fyrir kynlifstruflunum skaltu leita frekari réda hja leekninum.
Leeknirinn getur ihugad ad stédva medferdina (sja kafla 4 hér a eftir fyrir frekari upplysingar um pessar
aukaverkanir).

Sjuklingakort sem minnir @ ofangreint fylgir pakkningu {Sérheiti}.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
[Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid undir eftirfarandi fyrirmaeli sem og tidniflokk sem kemur fram
hér a eftir]
bu skalt haetta ad taka {Sérheiti} og rédfaera pig vid laekninn ef pu finnur fyrir:
e Sjalfsvigshugsunum
Tidni ekki pekkt:

Sjalfsvigshugsanir

B. Lyf sem innihalda finasterid 5 mg til inntéku
SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
4.8 Aukaverkanir
[Eftirfarandi aukaverkum skal baeta vid Gedraen vandamal med tidni ekki pekkt]
Gedraen vandamal
Tidni ekki pekkt: Sjalfsvigshugsanir
FYLGISEDILL
4. Hugsanlegar aukaverkanir
[Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid med tidni sem kemur fram hér a eftir]
Tidni ekki pekkt:

Sjalfsvigshugsanir

C. Lyf sem innihalda dutaserid til inntoku
SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
[Beeta skal eftirfarandi varnadarordum vid sem hér segir]

Skapbreytingar og pbunglyndi

Greint hefur verid fra skapbreytingum m.a. depurd, punglyndi og i sjaldgaefari tilvikum
sjalfsvigshugsunum hja sjuklingum sem fengu medferd med 68rum 5-alfa rediktasahemili til inntoku.
Sjuklingum & ad gefa fyrirmeeli um ad leita til leeknis ef eitthvert pessara einkenna kemur fram.
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FYLGISEDILL
2. Adur en byrjad er ad nota {Sérheiti}
[Eftirfarandi varnadarordum skal baeta vid sem hér segir]

Skapbreytingar og pbunglyndi

Greint hefur verid fra depurd, punglyndi og i sjaldgeefari tilvikum sjalfsvigshugsunum hja sjuklingum
sem fa medferd med 68ru lyfi i sama lyfjaflokki (5-alfa rediktasahemill) til inntoku. Ef eitthvert
pessara einkenna kemur fram skaltu tafarlaust leita frekari réda hja laekninum.

80



	Viðauki III

