I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto finasterido
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

PRAC pazyméjo, kad per pastarajj vertinimo laikotarpj vartojant 5 mg finasterido gauti praneSimai
apie du sunkius atvejus, vienu atveju buvo nustatytas savizudiSkas elgesys, o kitu atveju — bandymas
nusizudyti. Remiantis apibendrinta nepageidaujamy reakcijy, pranesty po vaisto patekimo j rinka,
informacija i§ viso nustatytas 51 bandymy nusizudyti atvejis. Atsizvelgiant j pranesty atvejy sunkuma
ir ] tai, kad depresijos pasireiskimas jau yra nurodytas finasterido 5 mg Preparato charakteristiky
santraukos (PCS) 4.8 skyriuje, PRAC rekomenduoja PCS 4.4 skyriy papildyti ispéjimu,
informuojanciu apie tai, kad vartojant finasterido nustatyta pakitusios nuotaikos, depresijos ir
bandymy nusizudyti atvejy. Be to, turi biiti jtrauktas ir patarimas stebéti pacienty biikle bei priminti
jiems, kad kreiptysi medicininés pagalbos tais atvejais, jeigu jiems pasireiksty psichikos sutrikimy
simptomuy.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grup¢ [CMD(h)] taip pat atsizvelgé i jau esama PRAC rekomendacijg dél anksciau
nurodyty atvejy kartu vertinant finasterido 1 mg variacijg dél vyriskojo tipo nuplikimo gydymo
indikacijos. PRAC laikési nuomonés, kad reikia pakeisti PCS 4.4 ir 4.8 skyrius. Vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido, skirto vyriskojo tipo nuplikimo gydymo indikacijai, registruotojai
turi atnaujinti savo preparaty informacinius dokumentus, jtraukiant $ig informacija, per atitinkamag
reguliacing procedira.

CMD(h) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms. O dé¢l 1 mg stiprumo finasterido, CMD(h) laikosi
nuomonés, kad abu Sie pakeitimai turi biiti vertinami §ios bendros procediiros metu.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél finasterido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra finasterido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra finasterido, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad susijusios valstybés narés ir
registruotojai atsizvelgty j $ig CMD(h) nuomong ir atitinkamai pakeisty tokiy vaistiniy preparaty
registracijos pazyméjimy sglygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus finasterido 5 mg informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Turi biiti papildytas toliau nurodytu jspé&jimu:

Pakitusi nuotaika ir depresija

Pacientams, kurie buvo gydyti 5 mg finasterido, nustatyta pakitusios nuotaikos, jskaitant
prislégta nuotaika, depresija, ir, re¢iau, bandymu nusiZudyti atveju. Reikia stebéti pacientu
biikle dél galimo psichikos sutrikimu simptomu pasireiskimo ir tais atvejais, jeigu tokiu
simptomu atsirastu, pacientui reikéty patarti kreiptis medicininés pagalbos.

Pakuotés lapelis
2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pakitusi nuotaika ir depresija

Pacientams, kurie buvo gvdyti <Sugalvotas pavadinimas>, nustatyta pakitusios nuotaikos,
pavyzdziui prislégtos nuotaikos, depresijos ir, re¢iau, minciu apie savizudybe atveju. Jeigu Jums
pasireik§tu bet kuriu i$ Siu simptomu, kiek galima greiciau Kreipkités i gydytoja tolesnés
medicininés pagalbos.

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus finasterido 1 mg informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Turi biiti papildytas toliau nurodytu jspé&jimu:

»Pacientams, kurie buvo gydyvti 1 mg finasterido, nustatyta pakitusios nuotaikos, jskaitant
prislégta nuotaika, depresija, ir, re¢iau, bandymu nusizudyti atveju. Reikia stebéti pacientuy
biikle dél galimo psichikos sutrikimu simptomu pasireiskimo ir tais atvejais, jeigu tokiu
simptomuy atsirastu, gydyma finasteridu reikia nutraukti, o pacientui reikia patarti kreiptis
medicininés pagalbos.*

. 4.8 skyrius

Nepageidaujama (-os) reakcija (-0s) ,,prislegta-nuetaika’ turi buti pakeista (-os) i terming ,,depresija“,
kuri turi biiti jraSyta Organy sistemy klasés ,,psichikos sutrikimai skyrelyje, nurodant pasireiSkimo
daznj ,,nedazni‘.



Pakuotés lapelis
2 skyrius
Isp¢jimai ir atsargumo priemoneés

Pakitusi nuotaika ir depresija

Pacientams, kurie buvo gvdyti <Sugalvotas pavadinimas>, nustatyta pakitusios nuotaikos,
pavyzdziui prislégtos nuotaikos, depresijos ir, re¢iau, min¢iu apie savizudybe atveju. Jeigu Jums
pasireik§tu bet kuriu i$ Siu simptomu, nutraukite <Sugalvotas pavadinimas> vartojima ir kiek
galima greiciau KreipKkités i gydytoja tolesnés medicininés pagalbos.

4 skyrius

Nepageidaujama (-os) reakcija (-0s) ,,prislegta-nuetaika’ turi buti pakeista (-os) i terming ,,depresija“,
nurodant pasireiSkimo daznj ,,nedazni®.



I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. birzelio 04 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2017 m. rugpjucio 03 d.




