111 PIELIKUMS

Grozijumi attiecigajos zalu informacijas punktos

Piezime:

Sie grozijumi attiecigajos zalu apraksta, markéjuma teksta un lieto$anas instrukcijas punktos ir
parvértéSanas proceddras rezultats.

Zalu informaciju vélak var atjauninat dalibvalstu kompetentas iestades, péc nepiecieSamibas
sadarbojoties ar atsauces dalibvalsti saskana ar Direktivas 2001/83/EK Ill sadalas 4. nodala noteiktajam
proceduram.
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Grozijumi attiecigajos zalu informacijas punktos

[Visam | pielikuma ieklautajam zalém jagroza esosa zalu informacija, lai ta atspogulotu saskanoto
tekstu, ka noradits turpmak]

A. Zales, kas satur 1 mg finasterida iekskigai lietosanai
ZALU APRAKSTS
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Garastavokla izmainas un depresija
[Bridinajums japievieno péc esosa bridinajuma par garastavokla izmainam sada veida]

Daziem pacientiem zinots par seksualu disfunkciju, kas var veicinat garastavokla izmainas, tai skaita
radit domas par pasnavibu. Pacienti jainformé, ka seksualas disfunkcijas gadijuma jameklé mediciniska
palidziba. Jaapsver arstésanas partraukSana (skatit 4.8. apakSpunktu).

{Pieskirtais nosaukums} iepakojuma ir ievietota pacienta kartite ar So atgadinajumu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

[Organu sistému klasifikacijas (OSK) grupa “Psihiskie traucéjumi” japievieno sada(-as) nevélama(-as)
blakusparadiba(-as) ar sastopamibas bieZzumu “Nav zinams”]

Nav zinams: Domas par pasnavibu
MARKEJUMA TEKSTS: PACIENTA KARTITE

[Aréja iepakojuma jaievieto pacienta kartite ar $adu tekstu]

{Pieskirtais nosaukums} var izraisit nevélamas blakusparadibas, tai skaita nomaktu garastavokli,
depresiju vai domas par pasnavibu. Ja Jums rodas jebkadas garastavokla izmainas, partrauciet
finasterida lietoSanu un péc iesp€jas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu konsultaciju.

Daziem pacientiem seksualas funkcijas traucéjumi var veicinat garastavokla izmainas, tai skaita radit
domas par pasnavibu. Ja Jums rodas seksualas funkcijas traucéjumu simptomi, sazinieties ar arstu, lai
sanemtu konsultaciju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

2. Kas Jums jazina pirms {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas

Garastavokla izmainas un depresija

[Turpmak noraditais teksts japievieno péc esosa teksta par garastavokla izmainam $ada veida]

Daziem pacientiem zinots par seksualas funkcijas traucéjumiem, kas var veicinat garastavokla
izmainas, tai skaita radit domas par pasnavibu. Ja Jums rodas seksualas funkcijas traucéjumu simptomi,
sazinieties ar arstu, lai sanemtu konsultaciju. Arsts var ieteikt partraukt arstésanu (sikaku informaciju
par Sim blakusparadibam skatit turpmak 4. punkta).

{Pieskirtais nosaukums} iepakojuma ir ievietota pacienta kartite ar So atgadinajumu.
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4. lespéjamas blakusparadibas

[Turomak minéta(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as) ar turpomak minéto sastopamibas biezumu
japievieno péc sada noradijumaj

Partrauciet {PieSkirtais nosaukums} lietoSanu un konsultéjieties ar arstu, ja Jums rodas:
¢ domas par pasnavibu.
Biezums nav zinams:

domas par pasnavibu.

B. Zales, kas satur 5 mg finasterida iekskigai lietosanai
ZALU APRAKSTS

4.8. Nevelamas blakusparadibas

[OSK grupa “Psihiskie traucéjumi” japievieno sada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as) ar
sastopamibas biezumu “Nav zinams”]

OSK “Psihiskie traucéjumi”

Nav zinams: Domas par pasnavibu
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

4. lespejamas blakusparadibas
[Japievieno sada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as) ar turomak minéto sastopamibas biezumu]
Biezums nav zinams:

domas par pasnavibu.

C. Zales, kas satur dutasteridu iekskigai lietosanai
ZALU APRAKSTS

4.4. lpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Japievieno sads bridinajums]

Garastavokla izmainas un depresija

Pacientiem, kuri arstéti ar citu iekskigi lietojamu 5-alfa reduktazes inhibitoru, zinots par garastavokla
izmainam, tai skaita nomaktu garastavokli, depresiju un retak par domam par pasnavibu. Pacientiem
jaiesaka meklét medicinisko palidzibu, ja rodas kads no Siem simptomiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

2. Kas Jums jazina pirms {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas
[Japievieno sads bridinajums]
Garastavok|a izmainas un depresija

Pacientiem, kuri iekskigi lietojusi citas tas pasas terapeitiskas grupas zales (5-alfa reduktazes
inhibitoru), zinots par nomaktu garastavokli, depresiju un retak par domam par pasnavibu). Ja Jums
rodas jebkurs no Siem simptomiem, péc iespéjas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu konsultaciju.
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