ANEXO 111

Alteracoes as seccoes relevantes da Informacao do Medicamento

Nota:

Estas alteragdes as seccoes relevantes do resumo das caracteristicas do medicamento, rotulagem e
folheto informativo sao o resultado do procedimento de arbitragem.

A informacao do medicamento podera ser subsequentemente atualizada pelas autoridades
competentes do Estado-Membro, em articulacdo com o Estado-Membro de Referéncia, conforme
apropriado, de acordo com os procedimentos descritos no Capitulo 4 do Titulo Il da Diretiva
2001/83/CE.
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Alteracoes as seccoes relevantes da Informacao do Medicamento

[Para todos os medicamentos incluidos no Anexo |, a informacdo do medicamento existente deve ser
alterada de modo a refletir a redacdo acordada, conforme indicado abaixo]

A. Medicamentos que contém finasterida 1 mg, para via oral
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Alteracoes do humor e depressao

[Apds a adverténcia existente relativa as alterac6es do humor, deve ser acrescentada a adverténcia
que se segue]

Em alguns doentes, foi notificada disfungao sexual que pode contribuir para alteragées do humor,
incluindo ideacao suicida. Os doentes devem ser informados de que devem procurar aconselhamento
médico em caso de disfuncao sexual. Deve considerar-se a interrupgdo do tratamento (ver seccao 4.8).

0 acondicionamento secundéario (caixa) de {Nome de fantasia} inclui um cartdo de doente com um
lembrete sobre esta informacao.

4.8 Efeitos indesejaveis

[A(s) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) deve(m) ser acrescentada(s) a classe de dérgdos do sistema
(50C) Perturbacées do foro psiquidtrico com frequéncia desconhecida]

Desconhecido: Ideacao suicida
ROTULAGEM: CARTAO DE DOENTE

[O cartdo de doente deve ser colocado dentro do acondicionamento secunddrio com o seguinte texto]

{Nome de fantasia} pode causar reacOes adversas, incluindo humor depressivo, depressao ou
pensamentos suicidas. Se sentir alguma alteracdo do humor, pare de tomar finasterida e contacte o
seu médico para obter aconselhnamento o mais rapido possivel.

Em alguns doentes, a alteracdao da funcao sexual pode contribuir para alteracdes do humor, incluindo
pensamentos suicidas. Se tiver sintomas de alteracdo da funcdo sexual, contacte o seu médico para
obter aconselhamento.
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FOLHETO INFORMATIVO

2. O que precisa de saber antes de tomar {Nome de fantasia}
Alteracoes do humor e depressao
[Apds o texto existente sobre alteracdes do humor, deve ser inserido o texto que se segue]

Em alguns doentes, foi notificada alteracao da fungdo sexual que pode contribuir para alteracdes do
humor, incluindo pensamentos suicidas. Se tiver sintomas de alteracao da fungcao sexual, contacte o
seu médico para obter aconselhamento. O seu médico pode considerar a interrupcdo do tratamento
(ver seccao 4 abaixo para mais informacdes sobre estes efeitos indesejaveis).

A caixa de {Nome de fantasia} inclui um cartdo de doente com um lembrete sobre esta informacao.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

[A(s) seguinte(s) reacdo(bes) adversa(s) deve(m) ser acrescentada(s) a instrucdo que se segue, bem
como a frequéncia mencionada abaixo]

Pare de tomar {Nome de fantasia} e fale imediatamente com o seu médico se tiver algum dos
seguintes sintomas:

¢ Pensamentos suicidas
Frequéncia desconhecida:

Pensamentos suicidas

B. Medicamentos que contém finasterida 5 mg, para via oral
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

4.8 Efeitos indesejaveis

[A(s) sequinte(s) reacdo(bes) adversa(s) deve(m) ser acrescentada(s) a SOC Perturbagcdées do foro
psiquiatrico com frequéncia desconhecida]

SOC Perturbacdes do foro psiquiatrico

Desconhecido: Ideacao suicida
FOLHETO INFORMATIVO

4. Efeitos indesejaveis possiveis
[A(s) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) deve(m) ser acrescentada(s) a frequéncia mencionada abaixo]
Frequéncia desconhecida:

Pensamentos suicidas
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C. Medicamentos que contém dutasterida, para via oral
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao
[Deve ser acrescentada a seguinte adverténcia]

Alteracdes do humor e depressao

Foram notificadas alteragdes do humor, incluindo humor depressivo, depressao e, menos
frequentemente, ideagao suicida em doentes tratados com outro inibidor oral da 5-alfa-redutase. Os
doentes devem ser informados de que devem procurar aconselhamento médico em caso de ocorréncia
de algum destes sintomas.

FOLHETO INFORMATIVO

2. O que precisa de saber antes de tomar {Nome de fantasia}
[Deve ser acrescentada a seguinte adverténcia]

Alteracdes do humor e depressao

Foram notificados estados de humor depressivo, depressao e, menos frequentemente, pensamentos
suicidas em doentes que tomam outro medicamento da mesma classe terapéutica (inibidor da 5-alfa-
redutase) por via oral. Se tiver algum destes sintomas, contacte o seu médico para obter
aconselhamento o mais rapido possivel.
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