Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal finasteride, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

[I-PRAC innota li matul l-intervall attwali, intlaqghu Zzewg kazijiet serji, wiehed li rrapporta imgiba
suwicidali u wiehed li rrapporta formazzjoni ta’ hsieb ta’ suwicidju, ghal finasteride 5 mg. B’'mod
kumulattiv intlaqghu 51 kaz ta’ hsieb ta’ suwicidju skont l-informazzjoni f’tabella dwar reazzjonjiet
avversi ghall-medi¢ina fil-qosor minn sorsi wara t-tqeghid fis-suq. Meta jitqiesu I-kazijiet serji rrappurtati
u li d-depressjoni hija diga inkluza fis-sezzjoni 4.8 tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC,
summary of product characteristics) ta’ finasteride 5 mg, il-PRAC irrakkomanda i tigi inkluza twissija
fis-sezzjoni 4.4 tal-SmPC biex tavza li bidliet fil-burdata, depressjoni u formazzjoni ta’ hsieb ta’ suwicidju
gew irrappurtati b’finasteride. Barra minn hekk, ghandu jigi inkluz ukoll parir biex il-pazjenti jigu
mmonitorjati u mfakkra biex ifittxu parir mediku jekk jizviluppaw sintomi psikjatrici.

Is-CMDh innota wkoll il-parir moghti diga mill-PRAC dwar dan t’hawn fuq f’varjazzjoni ta’ gsim tax-
xoghol ghal finasteride 1 mg ghat-trattament tal-mod 1i bih jaga’ x-xaghar fl-irgiel. [I-PRAC qies 1i I-
bidliet fis-sezzjonijiet 4.4 u 4.8 tal-SmPC kienu ggustifikati. L-MAHs ta’ prodotti medic¢inali li fihom 1
mg ta’ finasteride indikati ghat-trattament tal-mod li bih jaga’ x-xaghar fl-irgiel ghandhom igibu I-
informazzjoni tal-prodotti taghhom l-istess bhal din l-informazzjoni bi pro¢edura regulatorja xierqa.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i maghmula mill-PRAC. F’dak li jikkkon¢erna 1-qawwa ta’
Img ukoll, madankollu, is-CMDh iqis li din il-bidla ghandha taghmel parti minn din il-proc¢edura
wahdanija ta’ valutazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal finasteride the CMDh is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn
il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom finasteride mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom finasteride huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-=CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.



Anness I1

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott ta’
finasteride 5 mg (test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Bidliet fil-burdata u depressjoni

Bidliet fil-burdata inkluzi burdata depressa, depressjoni u, b’mod angas frekwenti formazzjoni ta’
hsieb ta’ suwicidju gew irrappurtati pazjenti ttrattati b’finasteride 5 mg. Il-pazjenti ghandhom
jisu mmonitorjati ghal sintomi psikjatric¢i u jekk dawn isehhu, il-pazjent ghandu jinghata parir biex
ifittex parir mediku.

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Bidliet fil-burdata u depressjoni

Bidliet fil-burdata bhal burdata depressa, depressjoni u, b’mod angas frekwenti formazzjoni ta’
hsieb ta’ suwicidju gew irrappurtati f’pazjenti ttrattati b’<isem tal-prodott>. Jekk inti jkollok xi
wahda minn dawn is-sintomi kkuntattja lit-tabib tieghek ghal iktar pariri medié¢i minnufih.

Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott ta’
finasteride 1 mg (test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

“Bidliet fil-burdata inkluzi burdata depressa, depressjoni u, b’mod anqgas frekwenti formazzjoni ta’
hsieb ta’ suwicidju gew irrappurtati ’pazjenti ttrattati b’finasteride 1 mg. Il-pazjenti ghandhom
jisu mmonitorjati ghal sintomi psikjatrici u jekk dawn isehhu, it-trattament b’finasteride ghandu
jitwagqaf u l-pazjentighandu jinghata parir biex ifittex parir mediku.”

. Sezzjoni 4.8

Ir-rezzjoni(ijiet) avversa(i) “burdata-depressa” ghandha tigi sostitwita b’“depressjoni” li ghandha tizdied
taht is-SOC disturbi psikjatri¢i bi frekwenza mhux komuni.

Fuljett ta’ Taghrif:

Sezzjoni 2



Twissijiet u prekawzjonijiet

Bidliet fil-burdata u depressjoni

Bidliet fil-burdata bhal burdata depressa, depressjoni u, b’mod anqgas frekwenti formazzjoni ta’
hsieb ta’ suwicidju gew irrappurtati pazjenti ttrattati b’<isem tal-prodott>. Jekk inti jkollok xi
wahda minn dawn is-sintomi waqqgaf <isem tal-prodott> u kkuntattja lit-tabib tieghek ghal iktar
pariri medi¢i minnufih.

Sezzjoni 4

Ir-rezzjoni(ijiet) avversa(i) “burdata-depressa” ghandha tigi sostitwita b’“depressjoni” bi frekwenza mhux
komuni.



Anness I11

Skeda ta' Zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' Zzmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh April 2017 g

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

04 ta’ Gunju 2017

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

03 t’Awwissu 2017




