Aneks Il

Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych

Uwaga:

Zmiany do odpowiednich punktéw Charakterystyki Produktu Leczniczego, Oznakowania opakowanh oraz
Ulotki dla Pacjenta sg rezultatem postepowania arbitrazowego.

Druki informacyjne mogg zosta¢ zaktualizowane odpowiednio przez wtasciwe organy panstw
cztonkowskich we wspétpracy z pahstwem referencyjnym, jesli dotyczy, zgodnie z procedurami
okreslonymi w rozdziale 4, tytule Il Dyrektywy 2001/83/WE.
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Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych

[W przypadku wszystkich produktéw wymienionych w Aneksie I, istniejgce druki informacyjne nalezy
zmienié, aby odzwierciedlaty uzgodnione brzmienie, zgodnie z ponizszym]

A. Produkty lecznicze zawierajace finasteryd 1 mg, do stosowania
doustnego

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zmiany nastroju i depresja

[Ostrzezenie powinno zosta¢ dodane po istniejgcym ostrzezeniu dotyczacym zmian nastroju, zgodnie z
ponizszym]

U niektérych pacjentéw zgtaszano zaburzenia seksualne, ktére moga przyczyniac¢ sie do zmian nastroju,
w tym mysli samobdjczych. Nalezy poinformowac pacjentéw, aby zasiegneli porady lekarskiej w
przypadku wystapienia zaburzen seksualnych. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 4.8).

Do opakowania {Nazwa produktu} zostata dotgczona Karta Ostrzegawcza dla Pacjenta przypominajaca
0 powyzszym.

4.8 Dziatania niepozadane

[Nastepujace dziatanie niepozgdane (dziatania niepozgdane) nalezy dodac zgodnie z Klasyfikacjg
uktaddéw i narzaddéw (ang. System Organ Class, SOC) Zaburzenia psychiczne, czestos¢ nieznana]

Nieznana: mysli samobdjcze
OZNAKOWANIE OPAKOWAN: Karta Ostrzegawcza dla Pacjenta

[Karta ostrzegawcza dla pacjenta powinna zosta¢ umieszczona wewngtrz opakowania zewnetrznego
oraz zawierac ponizszy tekst]

{Nazwa produktu} moze powodowad wystgpienie reakcji niepozadanych, w tym obnizonego nastroju,
depresji lub mysli samobdjczych. Jesli zauwazysz jakiekolwiek zmiany nastroju, przestan przyjmowac
finasteryd i jak najszybciej skontaktuj sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

U niektérych pacjentéw zaburzenia funkcji seksualnych moga przyczynia¢ sie do zmian nastroju, w tym
mysli samobdéjczych. Jesli doswiadczasz objawéw zaburzen funkcji seksualnych, skontaktuj sie z
lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

ULOTKA DLA PACJENTA

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku {Nazwa produktu}

Zmiany nastroju i depresja

[Nalezy wstawicé ponizszy tekst po istniejgcym tekscie dotyczacym zmian nastroju, zgodnie z
ponizszym]
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U niektérych pacjentéw zgtaszano zaburzenia funkcji seksualnych, ktére moga przyczynia¢ sie do zmian
nastroju, w tym mysli samobdjczych. W przypadku wystapienia objawéw zaburzen funkcji seksualnych,

nalezy zwrdécic sie do lekarza po dalszg porade medyczng. Lekarz moze rozwazy¢ zaprzestanie leczenia
(patrz punkt 4 ponizej w celu uzyskania dalszych informacji na temat tych dziatan niepozgdanych).

Karta Ostrzegawcza dla Pacjenta przypominajgca o powyzszym zostata dotgczona do opakowania
{Nazwa produktu}.
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

[Nalezy dodac nastepujgce dziatanie(a) niepozadane zgodnie z ponizszg instrukcjg oraz z podang
czestoscig]

Nalezy zaprzestac stosowania leku {Nazwa produktu} i zwréci¢ sie do lekarza w przypadku
wystgpienia:

¢ Mysli samobdjcze
Czestos$¢ nieznana:

Mysli samobdjcze

B. Produkty lecznicze zawierajace finasteryd 5 mg, do stosowania
doustnego

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4.8 Dziatania niepozadane

[Nastepujace dziatanie niepozadane (dziatania niepozadane) nalezy dodac zgodnie z Klasyfikacja
uktaddw i narzadéw (ang. System Organ Class, SOC) Zaburzenia psychiczne, czestos¢ nieznana]

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw Zaburzenia psychiczne

Nieznana: mysli samobdjcze
ULOTKA DLA PACJENTA

4. Mozliwe dziatania niepozadane
[Nalezy dodac nastepujace dziatanie(a) niepozadane zgodnie z podang czestoscia]
Czestos¢ nieznana:

Mysli samobdjcze

C. Produkty lecznicze zawierajace dutasteryd, do stosowania doustnego
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Nalezy dodac ostrzezenie jak ponizej]

Zmiany nastroju i depresja
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U pacjentéw przyjmujacych inny doustny inhibitor 5-alfa reduktazy zgtaszano zmiany nastroju, w tym
nastrdj depresyjny, depresje oraz rzadziej mysli samobdjcze. Pacjentom nalezy zaleci¢ zasiegniecie
porady lekarza w przypadku wystgpienia powyzszych objawdéw.

88



ULOTKA DLA PACJENTA

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku {Nazwa produktu}
[Nalezy dodac ostrzezenie jak ponizej]
Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujacych doustnie inny lek z tej samej grupy terapeutycznej (inhibitor 5-alfa
reduktazy) zgtaszano nastréj depresyjny, depresje i rzadziej mysli samobdjcze. W przypadku
wystapienia ktéregokolwiek z tych objawdw nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza po dalsza
porade medyczna.
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