I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par finasterida periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

PRAC atzina, ka $aja laikposma par 5 mg finasterida sanemti zinojumi par diviem nopietniem
gadijumiem: viens par pasnavniecisku uzvedibu un viens par paSnavnieciskam domam. Saskana ar
pecregistracijas perioda avotu informaciju, kas apkopota zalu nevélamo blakusparadibu tabula, kopuma
sanemti zinojumi par 51 pasnavniecisku domu rasanas gadijumu. Nemot véra zinoto gadijjumu nopietnibu,
ka arT to, ka depresija jau ir min€ta 5 mg finasterida zalu apraksta (ZA) 4.8. apakspunkta, PRAC ieteica
ZA 4.4. apakspunkta ieklaut bridinajumu, lai informetu, ka saistiba ar finasteridu zinots par garastavokla
parmainam, depresiju un pasnavnieciskam domam. Turklat jaieklauj ieteikums novérot pacientus, ka ar1
atgadinat viniem, ka javérsas pec medictniskas palidzibas, ja viniem rodas psihisku trauc&umu simptomi.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) néma
vera arT PRAC ieteikumu saistiba ar Siem atklajumiem, kas jau tika sniegts darba daliSanas procediira,
ievieSot izmainas viriska tipa matu zuduma arst€Sanai paredzeta 1 mg finasterida apraksta. PRAC atzina,
ka izmainas zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta ir pamatotas. Zalu, kas satur 1 mg finasterida un ir
indicétas viri§ka tipa matu zuduma arstéSanai, registracijas apliecibas Ipasniekiem atbilstoSas normativas
procediiras veida javeic attiecigas izmainas So zalu informacija.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem. Tapat attieciba art uz 1 mg stiprumu CMD#h tomer
uzskata, ka $1s izmainas jaieklauj $aja viena novertgjuma procediira.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par finasteridu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur finasteridu, ir nemainigs, ja tick veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur finasteridu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjiem/registracijas apliecibas
TpaSniekiem pienacigi ieveérot So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj 5 mg finasterida zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakspunkts
Japievieno $ads bridinajums:

Garastavokla parmainas un depresija

Zinots, ka pacientiem, kas tika arstéti ar 5 mg finasterida, radas Sadas garastavokla parmainas:
nomakts garastavoklis, depresija un retak pasnavnieciskas domas. Pacienti ir janovéro, lai
konstatétu psihisku traucéjumu simptomus, un, ja tadi rodas, pacientam jaiesaka meklét
medicinisku palidzibu.

LietoSanas instrukcija

2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Garastavokla parmainas un depresija

Zinots, ka pacientiem, kas tika arstéti ar <zalu nosaukums>, radas §adas garastavokla parmainas:
nomakts garastavoklis, depresija un retak pasnavnieciskas domas. Ja Jums rodas jebkur§ no Siem
simptomiem, péc iespéjas atrak sazinieties ar savu arstu, lai sanemtu Konsultaciju.

Grozijumi, kas jaieklauj 1 mg finasterida zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts
Ir japievieno $ads bridinajums:

“ Zinots, ka pacientiem, kas tika arstéeti ar 1 mg finasterida, radas §adas garastavokla parmainas:
nomakts garastavoklis, depresija un retak pasnavnieciskas domas. Pacienti ir janovéro, lai
konstatétu psihisku traucéjumu simptomus, un, ja tadi rodas, pacientam jaiesaka partraukt
finasterida lietoSanu un meklét medicinisku palidzibu.”

. 4.8. apakspunkts
Nevéelama blakusparadiba “remaktsgarastaveldis” ir janomaina ar “depresija”, kas ietilpst organu
sistemu klas€ “Psihiskie traucg€jumi”, noradot, ka ta ir retak sastopama blakusparadiba.

Lietosanas instrukcija:
2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Garastavokla parmainas un depresija

Zinots, ka pacientiem, kas tika arstéti ar <zalu nosaukums>, radas §adas garastavokla parmainas:
nomakts garastavoklis, depresija un retak pa§navnieciskas domas. Ja Jums rodas jebkurs no Siem
simptomiem, partrauciet lietot <zalu nosaukums> un péc iespéjas atrak sazinieties ar savu arstu, lai
sanemtu konsultaciju.

4. punkts



Nevélama blakusparadiba “remaktsgarastavelds” ir janomaina ar “depresija”, noradot, ka ta ir retak
sastopama blakusparadiba.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana: 2017. gada aprila CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu | 04/06/2017
kompetentajam iestadém

Vienosanas ieviesana, 03/08/2017
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)




