I1I priedas

Atitinkamuy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Pastaba

Sie atitinkamuy, preparato charakteristiky santraukos, zenklinimo ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai
sudaryti atliekant kreipimosi procedura.

Véliau vaistinio preparato informacinius dokumentus gali atnaujinti valstybés narés kompetentinga
institucija, atitinkamai bendradarbiaudama su referencine valstybe, kaip nurodyta procedirose,
aprasytose Direktyvos 2001/83/EB 4 dalyje (Numeris III).
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Atitinkamuy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

[Esama vaistinio preparato informacija turi biiti i dalies pakeista, kad atitikty toliau pateiktg tekstg]

A. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido, skirti vartoti
per burna

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

4.4 Specialus [spé&jimai ir atsargumo priemonés

Nuotaikos pokyciai ir depresija

[Po esamu jspéjimu deél nuotaikos pokyCiy reikia jterpti jspéjima, kaip nurodyta toliau]

Gauta pranesimy apie kai kuriems pacientams issivysciusj lytinés funkcijos sutrikima, dél kurio gali
atsirasti nuotaikos pokyciy, jskaitant minciy apie savizudybe. Pacientams reikia nurodyti, kad kreiptysi
medicininés pagalbos, jeigu sutrinka lytiné funkcija. Reikia apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma (zr.
4.8 skyriy).

{Sugalvotas pavadinimas} pakuoteje pateikiama paciento kortele, kurioje nurodyta pirmiau paminéta
informacija.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[I organy sistemy klase (OSK) ,Psichikos sutrikimai® reikia jtraukti toliau pateiktg (-as)
nepageidaujamg (-as) reakcija (-as), jos (jy) daznj nurodant kaip nezinoma]

Daznis nezinomas: mintys apie savizudybe
ZENKLINIMAS: PACIENTO KORTELE

[Paciento kortelé, kurioje pateiktas toliau nurodytas tekstas, turi biti jdéta j iSorine pakuote]

{Sugalvotas pavadinimas} gali sukelti nepageidaujamy reakcijy, jskaitant prislegta nuotaika, depresija
arba minciy apie savizudybe. Jeigu patyréte bet kokiy nuotaikos pokyciy, nustokite vartoti finasteridg ir
kuo skubiau kreipkités tolesnés medicininés pagalbos | gydytoja.

Kai kuriems pacientams nuotaikos pokyciy, jskaitant mintis apie savizudybe, gali atsirasti sutrikus
lytinei funkcijai. Jeigu atsirado sutrikusios lytinés funkcijos simptomu, kreipkités tolesnés medicininés
pagalbos | gydytoja.

85



PAKUOTES LAPELIS

2. Kas zinotina pries vartojant {Sugalvotas pavadinimas}

Nuotaikos pokyciai ir depresija

[Po esamu jspéjimu dél nuotaikos pokyCiy reikia jterpti teksta, kaip nurodyta toliau]

Gauta pranesimy apie kai kuriems pacientams sutrikusig, lytine funkcijg, dél ko gali atsirasti nuotaikos
pokyciy, jskaitant mintis apie savizudybe. Jeigu atsirado sutrikusios lytinés funkcijos simptomuy,
kreipkités tolesnés medicininés pagalbos | gydytoja. Gydytojas gali apsvarstyti galimybe sustabdyti
gydyma (daugiau informacijos apie $j Salutinj poveikj zr. 4 skyriuje toliau).

{Sugalvotas pavadinimas} pakuoteje pateikiama paciento kortele, kurioje nurodyta pirmiau paminéta
informacija.

4. Galimas salutinis poveikis

[Po toliau nurodyta instrukcija ir j toliau paminétg daZnio kategorijq reikia jtraukti toliau pateiktg (-as)
nepageidaujamga (-as) reakcijq (-as)]

Nustokite vartoti {Sugalvotas pavadinimas?} ir pasitarkite su gydytoju, jeigu atsirado:
e minciy apie savizudybe
Daznis neZinomas:

Mintys apie savizudybe

B. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra 5 mg finasterido, skirti vartoti
per burna

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[I OSK ,Psichikos sutrikimai" reikia jtraukti toliau nurodytg (-as) nepageidaujamg (-as) reakcijq (-as),
jos (ju) daznj nurodant kaip nezinoma]

OSK ,,Psichikos sutrikimai®

Daznis nezinomas: mintys apie savizudybe
PAKUOTES LAPELIS

4. Galimas salutinis poveikis

[ toliau paminéta dazZnio kategorijg reikia jtraukti toliau pateiktg (-as) nepageidaujama (-as)
reakcijg (-as)]

Daznis nezinomas:

Mintys apie savizudybe
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C. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra dutasterido, skirti vartoti per
burna

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

4.4 Specialus [spé&jimai ir atsargumo priemonés
[Reikia jtraukti toliau nurodytq jspéjima]

Nuotaikos pokyciai ir depresija

Gauta pranesimy apie kitu per burng vartojamu 5 alfa reduktazeés inhibitoriumi gydytiems pacientams
pasireiskusius nuotaikos pokycius, jskaitant prislégta nuotaikg, depresijg ir (reCiau) mintis apie
savizudybe. Pacientams reikia patarti, kad kreiptysi medicininés pagalbos, jeigu pasireisSkia kuris nors
i$ Siy simptomuy.

PAKUOTES LAPELIS

2. Kas zinotina pries vartojant {Sugalvotas pavadinimas}
[Reikia jtraukti toliau nurodytq jspéjimag]

Nuotaikos pokyciai ir depresija

Gauta pranesimy apie kitu tos pacios terapinés klasés per burng vartojamu vaistu (5 alfa reduktazés
inhibitoriumi) gydytiems pacientams pasireiSkusig prislégta nuotaika, depresijq ir (reciau) minciy apie
savizudybe atsiradima. Jeigu patyréte kurj nors i$ Siy simptomuy, kuo skubiau kreipkités tolesnés
medicinines pagalbos | gydytoja.
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