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.

Remiantis gautais praneSimais apie nerimo atvejus, susijusius su gydymu 1 mg finasterido, skirto
vyriskojo tipo nuplikimui (VTN) gydyti, doze bei gydymu 5 mg finasterido, skirto gerybinei prostatos
hiperplazijai gydyti, doze, o taip pat atsizvelgiant j tai, kad pacientams, kuriems yra VTN, buvo
patvirtintas didelis nerimo pasireiskimo daznis, PRAC nusprendé, kad nepageidaujama reakcija |
vaistg ,,nerimas‘ turi baiti jtraukta j visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra finasterido, preparato
charakteristiky santrauky 4.8 skyriy, nurodant pasireiSkimo daznj ,,nezinomas*. Turi biiti atitinkamai
atnaujintas ir pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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 pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra finasterido, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

[Toliau nurodytq nepageidaujamq reakcijq reikia jtraukti j Organy sistemy klase ,, Psichikos
sutrikimai “, nurodant pasireiskimo daznj ,,daznis neZinomas ‘‘|

Nerimas
Pakuotés lapelis
. 4 skyrius ,,Galimas Salutinis poveikis®

[Reikia jtraukti toliau nurodytq tekstg]

Daznis neZinomas

[..]

Nerimas



I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. birzelio 9 d.

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

2018 m. rugpjiicio 8 d.




