II priedas

Mokslinés iSsvados
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Mokslinés iSsvados

Finasteridas ir dutasteridas priklauso 5-alfa reduktazeés inhibitoriy (5-ARI) klasei. 5-ARI slopina 5-alfa-
reduktazés fermenta, sumazindama testosterono virtima aktyvios formos dihidrotestosteronu (DHT).
DHT atlieka svarby vaidmenj gydant kelias ligas ar sutrikimus, jskaitant vyry androgenetine alopecija ir
gerybine prostatos hiperplazija (GPH).

1 mg finasterido tableté Europos Sajungoje (ES) buvo registruota 1998 m. ir skirta vartoti per burng
18-41 mety vyrams, kuriems pasireiSkia ankstyvos stadijos plauky slinkimas (dar vadinamas VAA).
Nuo 2020 m. leidziamas ir finasterido iSvirSinis vartojimas, visy pirma ant odos kaip 2,275 mg/ml
stiprumo odos purskiamasis tirpalas pagal ta pacia indikacija. Siose mokslinése iSvadose terminai
»ISVirsinis vartojimas" ir ,vartojimas ant odos" vartojami pakaitomis. Be to, nuo 1992 m. 5 mg
stiprumo finasteridas jregistruotas kaip geriamasis vaistas simptominiam GPH gydymui ir urologiniy
reiSkiniy prevencijai. 5 mg finasterida taip pat leidziama vartoti per burng kartu su sildenafilu,
fosfodiesterazés 5 inhibitoriumi, arba alfa blokatoriumi tamsulozinu pagal tas pacias indikacijas.

Europos Sajungoje 0,5 mg dutasterido kapsulé buvo jregistruota 2001 m. vartoti per burng ir skirta
simptominei GPH gydyti, siekiant palengvinti simptomus ir sumazinti Gmaus Slapimo susilaikymo rizika
ir chirurginés operacijos poreikj. Dutasteridas jregistruotas vartoti ir kartu su tamsulozinu pagal tg
pacig indikacija.

Remiantis Sios procediiros metu jvertintais duomenimis, manoma, kad monoterapiskai vartojamy
vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra finasterido, kaupiamoji vartojimo trukmé visame pasaulyje yra
270 756 672,5 pacienty mety, o monoterapiskai vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
dutasterido, - 82 197 163,81 pacienty mety. Remiantis paskutinéje periodinéje saugumo atnaujinimo
ataskaitoje aprasytos vienos finasterido vertinimo (PSUSA) procediiros duomenimis (duomeny,
fiksavimo data - 2023 m. rugpjtcio 31 d.), apskaicCiuota, kad geriamujy vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra 5 mg finasterido, bendra ekspozicija pacienty organizme yra tris kartus didesné, nei
geriamujy vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido.

Nors vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra finasterido, sukeliamy psichikos sutrikimy rizika jau buvo
zinoma, 2024 m. buvo uzbaigta darbo pasidalijimo keitimo procedira (SE/H/xxx/WS/728), pagal kurig
suicidinés mintys buvo jtrauktos | originalaus vaistinio preparato, kurio sudétyje yra 1 mg finasterido
(Propecia) ir 5 mg finasterido (Proscar), skirto vartoti per burng, preparato informacinius dokumentus
kaip nepageidaujama reakcija, kurios daznis nezinomas.

Pranciizijoje nuo 2019 m. taikomos rizikos mazinimo priemonés, susijusios su 1 mg geriamojo
finasterido keliama psichikos ir lytiniy sutrikimy, rizika (jskaitant {spé&jima ant iSorinés pakuotés,
paciento informacijos lapa, specialy nacionalinés agenttros interneto svetainés skyriy ir tiesiogine
informacija gydytojams el. pastu). Vis délto nacionaliniu lygmeniu vis dar gaunama pranesSimy_apie
psichikos sutrikimy, jskaitant suicidiniy minciy, ir lytinés funkcijos sutrikimy atvejus. Todél Pranciizija
laikési nuomonés, kad bitina i$ naujo jvertinti visus turimus duomenis apie suicidines mintis ir
savizudybes, susijusius su geriamaisiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido, ir
ju poveikj Siy vaistiniy preparaty naudos ir rizikos santykiui. Pranciizija taip pat laikési nuomoneés, kad
atsizvelgiant | 5-ARI klasei bendrg veikimo mechanizma, perzitira turi apimti vaistus, kuriy sudétyje yra
5 mg finasterido, taip pat vaistus, kuriy sudétyje yra dutasterido.

2024 m. rugséjo 13 d. Prancuzija (ANSM) pradéjo procedirg pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj
remdamasi farmakologinio budrumo duomenimis ir paprasé PRAC jvertinti pirmiau nurodyty
susirtpinimg kelianciy klausimy poveikj vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra finasterido ir
dutasterido, naudos ir rizikos santykiui ir pateikti rekomendacijg, ar atitinkami registracijos
pazymeéjimai turéty biti palikti galioti, pakeisti, sustabdyti ar panaikinti.
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2025 m. geguzés 8 d. PRAC priémé rekomendacijg, kurig véliau, vadovaudamasi Direktyvos
2001/83/EB 107k straipsniu, apsvarsté Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé (CMD(h)).

PRAC atlikto mokslinio vertinimo bendroji santrauka

PRAC apsvarsté visus turimus duomenis, susijusius su susirlipinimg kelianciais saugumo klausimais dél
suicidiniy minciy ir suicidinio elgesio vartojant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra finasterido ir
dutasterido. Sie duomenys apéme registruotojy rastu pateiktus atsakymus, klinikiniy tyrimy duomenis,
spontaniniy pranesimy duomenis ir mokslinéje literatlroje paskelbtus duomenis, neklinikinius
duomenis, taip pat treciyjy Saliy pateiktg informacija.

Tiek finasteridas, tiek dutasteridas priklauso 5-ARI klasei. Todél abu slopina II tipo 5-alfa redukaze (5-
AR), o tai sumazina testosterono virtimg DHT. Perziliroje taip pat pazyméta, kad 5-ARI, pakeisdami
neuroaktyviuosius steroidus ir ju metabolitus, gali sukelti Salutinj neurologinj ir psichinj poveikj. Vis
délto neurologinis ir psichinis 5-ARI Salutinis poveikis dar néra iSsamiai istirtas.

nenuoseklds, o atsizvelgiant | skirtas dideles dozes (didesnes nei rekomenduojama didziausia paros
dozé zmonéms) ir jy vartojima ne per burng, Siy rezultaty klinikiné reikSmeé ir galimybé juos pritaikyti
Zmonéms tebéra ribota ir neaiski.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra finasterido ir dutasterido, veiksmingumas vartojant juos pagal
patvirtintas indikacijas laikomas jrodytu ir Sios procediiros metu abejoniy nekélé. Veiksmingumas
anksciau buvo jrodytas keliuose tyrimuose, o atliekant Sig perzitirg naujy veiksmingumo duomeny,
nenustatyta.

Remiantis toliau pateiktais saugumo duomenimis, buvo padarytos iSvados dél kiekvienos medziagos ir
jos vartojimo budo, todél buvo atliktas bendras kiekvienos farmacinés formos ir sudéties preparato
naudos ir rizikos santykio vertinimas.

Geriamieji vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido

Remiantis saugumo duomeny perziiira, su savizudybémis susijusiy nepageidaujamy, reiskiniy,
pasireiSkusiy, per burng vartojamo 1 mg finasterido klinikiniuose tyrimuose, nenustatyta.

Atlikus 739 ,EudraVigilance™ duomeny bazéje nustatyty finasterido ir dutasterido vartojimo atvejy EV
analize, nustatyta 313 iSskirtiniy su geriamuoju finasteridu (1 mg, 5 mg arba nenurodyto stiprumo)
susijusiy atvejuy. 15 i$ jy buvo jvertinti kaip tikriausiai susije — apie 14 iS Siy atvejy pranesta vartojant
1 mg finasterido doze, jskaitant vieng mirting atvejj. 11 atvejy, susijusiy su 1 mg finasterido doze,
gauti teigiami vaisto vartojimo nutraukimo tyrimo rezultatai. Be to, 298 atvejai vartojant geriamajj
finasteridg (1 mg, 5 mg arba nenurodyto stiprumo), buvo jvertinti kaip galimai susije, i$ ju 248
atvejais buvo pranesta apie 1 mg finasterido dozés vartojima. Sios i$vados laikomos pagrindZian¢iomis
priezastinj rysj tarp geriamojo finasterido ir suicidiniy minciy. Todél PRAC patvirtino geriamojo
finasterido ir suicidiniy minciy priezastinj rysj; pastarosios turéty biti jrasytos kaip nepageidaujama
reakcija | vaistq vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido, informaciniuose
dokumentuose, nurodant, kad daznis ,nezinomas". PRAC pazymeéjo, kad geriamuyjy vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido, informaciniuose dokumentuose jau yra jspéjimas apie nuotaiky
kaita, jskaitant suicidines mintis.

Mokslinéje literatliroje pateikiami tyrimai leidzia manyti, kad vartojant 1 mg finasterido doze kyla
didesné savizudybés rizika. Vis délto dél reikSmingy trikumy nebuvo galima padaryti galutiniy iSvaduy.
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Kalbant apie rizikos veiksnius, kurie galéjo padidinti suicidiniy minciy ir elgesio atsiradimo rizika,
atlikus mokslinés literatliros perzilirg nebuvo galima padaryti jokiy galutiniy iSvady. Vis délto, remiantis
mokslineje literatliroje paskelbtais duomenimis apie vyry androgenetine alopecijq, taip pat EV analizés
duomenimis, nustatyti faktai leidzia manyti, kad kai kuriems pagal vyry androgenetinés alopecijos
indikacija finasteridu gydomiems pacientams lytinés funkcijos sutrikimas gali biti reikSminga suicidiniy
minciy priezastis. Todél PRAC priéjo prie iSvados, kad Si informacija turi bati jtraukta j Siy vaistiniy,
preparaty informacinius dokumentus.

PRAC atkreipé démes;j j tai, kad apie dauguma suicidiniy minciy atvejy pranesta po to, kai vyry
androgenetiné alopecija buvo gydoma finasteridu, nepaisant to, kad nuo GPH skiriamo vaisto poveikis
buvo gerokai didesnis. Siekiant geriau informuoti pacientus, PRAC rekomendavo pakuotéje pateikti
paciento kortele, kurioje pacientai bity informuojami apie nuotaiky kaitos, jskaitant suicidines mintis
(jau nurodytas vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido, informaciniuose
dokumentuose), rizika, taip pat apie lytinés funkcijos sutrikima, kuris gali paastrinti Sias reakcijas, ir
kurioje bity pateikti nurodymai, kaip tinkamai elgtis pasireiSkus tokioms reakcijoms.

PRAC priéjo prie iSvados, kad geriamuyjy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido,
naudos ir rizikos santykis tebéra palankus, taciau turi bati padaryti suderinti preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai ir jgyvendintos pirmiau aprasytos rizikos mazinimo priemonés.

Geriamieji vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra 5 mg finasterido

Remiantis perzilirétais saugumo duomenimis, klinikiniy tyrimy metu vartojant 5 mg finasterido doze,
su savizudybémis susijusiy nepageidaujamy reiskiniy nenustatyta.

Remiantis EV analize, 15 individualiy atvejy vartojant geriamajj finasterida, buvo jvertinti kaip
tikriausiai susije, pranesta ir apie vieng 5 mg finasterido dozés vartojimo atvejj. Vienas atvejis, kai
pranesta apie teigiamus vaisto vartojimo nutraukimo rezultatus, nustatytas skiriant 5 mg finasterido
doze gydant GPH. IS 298 geriamojo finasterido (1 mg, 5 mg arba nenurodyto stiprumo) vartojimo
atvejy, jvertinty kaip galimai susijusiy, 15 atvejy buvo pranesta apie 5 mg finasterido dozés vartojima.
Laikoma, kad Sie faktiniai duomenys patvirtina geriamojo finasterido ir suicidiniy minciy, priezastinj
rySj. Todél PRAC patvirtino priezastinj rysj tarp geriamojo finasterido ir suicidiniy minciy, ir pastarosios
turéty biti jrasytos kaip nepageidaujama reakcija | vaistq vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra 5 mg
finasterido, informaciniuose dokumentuose, nurodant, kad daznis ,nezinomas". PRAC pazyméjo, kad
per burng vartojamuy, vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra 5 mg finasterido, informaciniuose
dokumentuose jau yra jspejimas apie nuotaiky kaitq, jskaitant suicidines mintis.

Moksliniuose straipsniuose apie GPH nebuvo nustatyta didesnés savizudybés rizikos vartojant 5 mg
finasterido doze, iSskyrus vieng tyrima, kuriame dalyvavo tiek pagal vyry androgenetinés alopecijos,
tiek pagal GPH indikacija finasteridg vartoje pacientai ir kuriame buvo nurodyti bendri savizudybés
rizikos rodikliai. TacCiau dél riboty tyrimy duomeny apie savizudybiy rizikq nebuvo galima daryti jokiy
iSvady deél jrodymy patikimumo. Remiantis perzitréta literatira, tebéra neaisku, kodél suicidiniy minciy
rizika mazesné 5 mg finasterido doze vartojusiems pacientams, palyginti su 1 mg finasterido doze
vartojusiais pacientais.

Nenustatyta jokiy konkreciy jrodymy dél 5 mg geriamojo finasterido dozés, vartojamos fiksuoty doziy
derinyje su tadalafiliu arba tamsulozinu. Kadangi Siuos fiksuoty doziy derinius leidziama vartoti pagal
ta pacia indikacijg kaip ir vienkomponentj 5 mg finasteridg, jie turéty biti skiriami vadovaujantis tomis
paciomis rekomendacijomis.

PRAC padaré iSvada, kad per burng vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra 5 mg finasterido,
naudos ir rizikos santykis tebéra palankus, jei bus priimti pirmiau aprasyti suderinti preparato
informaciniy dokumenty, pakeitimai.
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Geriamieji vaistai, kuriy sudétyje yra dutasterido

Nors su savizudisSku elgesiu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy buvo nustatyta atliekant klinikinius
tyrimus su dutasteridu ir dutasterido fiksuoty doziy deriniu su tamsulozinu, su savizudisku elgesiu
susijusiy, reiskiniy nuokrypio, palyginti su placebo ar kity palyginamojo gydymo atSaky duomenimis,
nenustatyta.

IS 739 atvejy, nustatyty atliekant tiek finasterido, tiek dutasterido EV analize, nustatytas tik vienas
atvejis vartojant dutasterida, kuris vertintas kaip veikiausiai susijes. Be to, nustatyta, kad 12 atvejy
galéjo biti susije su dutasterido vartojimu; i$ jy vienas buvo susijes su dutasterido ir finasterido
vartojimu.

Vertinant literatliroje pateiktg informacija, duomeny, i$ kuriy bty matyti, kad vartojant dutasteridg
kyla didesné savizudybiy rizika, nenustatyta.

Remdamasis Sios procediiros metu perzitrétais duomenimis, PRAC nenustaté pakankamai duomeny,
kuriais blity galima nustatyti suicidiniy minciy ir vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dutasterido,
tarpusavio rysj. Vis délto, atsizvelgdamas | bendrg vaistuy, priklausanciy 5-ARI klasei, veikimo
mechanizmg, PRAC sutaré, kad atsargumo sumetimais | vaistiniy preparaty, kuriy sudetyje yra
dutasterido, informacinius dokumentus reikia jtraukti jspéjima dél galimos nuotaiky kaitos rizikos,
iskaitant depresyvig nuotaika, depresijq ir reciau suicidines mintis.

Konkreciy duomeny apie geriamojo dutasterido, vartojamo fiksuotomis dozémis kartu su tamsulozinu,
poveikj nebuvo surinkta. Kadangi Sie vaistiniai preparatai jregistruoti pagal tg pacig indikacija kaip
vienkomponenciai dutasterido preparatai, jie turéty biti skiriami vadovaujantis tomis paciomis
rekomendacijomis.

PRAC padaré iSvada, kad geriamyjy, vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dutasterido, naudos ir
rizikos santykis tebéra palankus, jei bus priimti pirmiau aprasyti suderinti preparato informaciniy,
dokumenty, pakeitimai.

Ant odos vartojami vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra finasterido

Mokslinéje literatliroje duomeny, apie suicidiniy minciy, bei elgesio vartojant iSvirSinio poveikio
finasteridq rizikg nenustatyta.

Be to, atliekant EV analize nenustatyta jokiy galimy ar tikétiny atvejuy, iSvirSinio vartojimo finasterida
skiriant monoterapijai (t. y. nevartojant geriamojo finasterido kaip iSkraipanciojo veiksnio), ir apie
jokius su savizudybémis susijusius nepageidaujamus reiskinius nebuvo pranesta atliekant klinikinius ir
neklinikinius tyrimus.

IS literatliroje skelbiamy duomeny matyti, kad sisteminé ekspozicija yra mazesné, nei vartojant
geriamajj finasteridg, nors remiantis Siais duomenimis negalima visiSkai atmesti sisteminiy
nepageidaujamy reakcijy | vaistg rizikos. PRAC atkreipé démesij j tai, kad | ant odos vartojamy, vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra finasterido, informacinius dokumentus jau jtrauktas jspéjimas dél
nuotaiky kaitos vartojant geriamojo 1 mg finasterido doze, jskaitant suicidines mintis, taip pat dél
galimo sisteminio poveikio skiriant iSvirSinio vartojimo finasterida. Atsizvelgdamas  tai, kad nepakanka
duomeny, kuriais bty galima patvirtinti iSvirSinio vartojimo finasterido ir suicidiniy minciy rizikos
priezastinj rysj, taip pat | preparato informaciniuose dokumentuose pateiktg jspéjima dél nuotaiky
kaitos rizikos, vartojant geriamajj finasteridg, PRAC sutaré, kad nebdtina atnaujinti ant odos vartojamo
finasterido preparato informaciniy dokumentuy.

PRAC padare iSvada, kad ant odos vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra finasterido,
naudos ir rizikos santykis tebéra palankus ir kad, remiantis procedidros metu jvertintais duomenimis,
néra pagrindo keisti preparato informacinius dokumentus.
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Visi vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra finasterido ir dutasterido

Taip pat sutarta dél tiesioginio pranesimo sveikatos prieziliros specialistams (DHPC) ir komunikacijos
plano, kuriais siekiama informuoti atitinkamus sveikatos prieziliros specialistus apie naujas priemones,
kuriomis siekiama sumazinti suicidiniy minciy vartojant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
finasterido ir dutasterido, rizika.

Argumentai, kuriais pagrjsta PRAC rekomendacija

Kadangi

PRAC apsvarsté Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatyta procediira, kuri buvo pradéta
remiantis farmakologinio budrumo duomenimis apie vaistinius preparatus, kuriy sudetyje yra
finasterido ir dutasterido;

PRAC perziliréjo turimus duomenis, susijusius su suicidinémis mintimis ir suicidiniu elgesiu
vartojant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra finasterido ir dutasterido. Tarp jy buvo ir
registruotojy rastu pateikti atsakymai, klinikiniy tyrimy duomenys, spontaniniai pranesimai ir

Remdamasis jvertintais suicidiniy minciy arba suicidinio elgesio vartojant geriamajj finasteridg
atvejais, apie kuriuos pranesta, PRAC patvirtino geriamojo finasterido ir suicidiniy minciy
priezastinj rySj. Todél visy geriamajam vartojimui skirty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
1 mg finasterido arba 5 mg finasterido, informaciniuose dokumentuose suicidinés mintys turety
biti jrasytos kaip nepageidaujama reakcija | vaista.

PRAC atkreipe démesj j tai, kad visy geriamuyjy vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra 1 mg
finasterido arba 5 mg finasterido, informaciniuose dokumentuose jau pateiktas jspéjimas del
nuotaiky kaitos, jskaitant suicidines mintis.

PRAC priéjo prie iSvados, kad lytinés funkcijos sutrikimas (Zinoma finasterido sukeliama
nepageidaujama reakcija) gali paskatinti kai kuriy pacienty, kurie vartojo geriamajj 1 mg
finasteridg, suicidines mintis, ir rekomendavo | tai atsizvelgti Siy vaistiniy preparaty
informaciniuose dokumentuose.

PRAC nepavyko nustatyti pakankamuy_jrodymuy, kuriais buty galima suicidines mintis susieti su
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra dutasterido. Vis délto, atsizvelgdamas | bendrg
vaisty, priklausanciy 5-alfa reduktazés inhibitoriy klasei, veikimo mechanizmg, PRAC sutare,
kad atsargumo sumetimais | geriamuyjy vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra dutasterido,
preparato informacinius dokumentus reikia jtraukti jspejima dél galimos nuotaiky kaitos rizikos,
iskaitant depresyvig nuotaika, depresijq ir reciau suicidines mintis.

PRAC atkreipé démes;j j tai, kad daugeliu atvejy apie suicidines mintis buvo pranesta po to, kai
androgenetiné alopezija buvo gydoma finasteridu, nepaisant gerokai didesnés ekspozicijos,
gydant gerybine prostatos hiperplazijg. Todél PRAC rekomendavo | geriamujy vaistiniy
preparaty, kuriy sudeétyje yra 1 mg finasterido, pakuote jtraukti pacientams skirtg kortelg,
kurioje pacientams buty pateikta informacija apie nuotaiky kaitos ir lytinés funkcijos sutrikimo,
galin¢iy paskatinti $ias reakcijas, keliama rizika ir nurodyta, kaip elgtis, joms pasireiskus. Si
papildoma rizikos mazinimo priemoné turi bti jrasyta rizikos valdymo plane.

PRAC nenustaté pakankamai duomenuy, kurie leisty susieti suicidines mintis su ant odos
vartojamais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra finasterido, dél ko reikéty atnaujinti
esama jspejima dél nuotaiky kaitos.
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Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komitetas mano, kad per burng vartojamy, vaistiniy
preparaty, kuriy sudeétyje yra 1 mg finasterido, 5 mg finasterido arba dutasterido, naudos ir rizikos
santykis iSlieka palankus, jei bus priimti suderinti preparato informaciniy dokumenty, pakeitimai ir
taikomos rizikos mazinimo priemonés.

Todeél Komitetas rekomenduoja keisti geriamajam vartojimui skirty vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje
yra 1 mg finasterido, 5 mg finasterido arba dutasterido, registracijos pazyméjimy salygas.

Komitetas taip pat laikosi nuomoneés, kad ant odos vartojamy, vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
finasterido, naudos ir rizikos santykis tebéra palankus ir rekomenduoja palikti galioti juy registracijos
pazymeéjimus.

CMD(h) sutarimas

Perzitiréjes PRAC rekomendacijg, CMDh pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais
pagrista Si rekomendacija.

Bendroji iSvada

Todel CMD(h) mano, kad per burng vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudetyje yra 1 mg finasterido,
5 mg finasterido arba dutasterido, naudos ir rizikos santykis islieka palankus su sglyga, kad bus
atitinkamai iS dalies pakeisti preparato informaciniai dokumentai, taikomos rizikos mazinimo priemonés
ir atsizvelgiama j bikle. Todél CMD(h) rekomenduoja keisti per burng vartojamy vaistiniy preparatuy,
kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido, 5 mg finasterido arba dutasterido, registracijos pazymejimy
salygas.

CMD(h) taip pat laikosi huomoneés, kad ant odos vartojamy, vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
finasterido, naudos ir rizikos santykis tebéra palankus, ir rekomenduoja palikti jy registracijos
pazyméjimus galioti.
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