Anexa III

Modificari ale punctelor relevante din informatiile referitoare la
medicament

Nota:

Aceste modificari ale punctelor relevante din rezumatul caracteristicilor produsului, etichetare si
prospect sunt rezultatul unei proceduri de arbitraj.

Informatiile referitoare la medicament pot fi actualizate ulterior de catre autoritatile competente ale
statelor membre, in colaborare cu statul membru de referintd, dupa caz, in conformitate cu procedurile
prevazute in Capitolul 4 din Titlul III al Directivei 2001/83/CE.
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Modificari ale punctelor relevante din informatiile referitoare la
medicament

[Pentru toate medicamentele din anexa I, informatiile existente referitoare la medicament vor fi
modificate astfel incat sa reflecte textul agreat, asa cum este prezentat mai jos]

A. Medicamente care contin finasterida 1 mg, administrate pe cale orala
1.1. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Modificari ale dispozitiei si depresie

[Dupéa atentionarea existenta privind modificari ale dispozitiei, trebuie addugata o atentionare dupa
cum urmeaza]

La unii pacienti a fost raportata disfunctia sexuala care poate contribui la modificari ale dispozitiei,
inclusiv ideatie suicidara. Pacientii trebuie informati sa solicite sfatul medicului in cazul in care prezinta
disfunctie sexuald. intreruperea tratamentului trebuie luatd in considerare (vezi pct. 4.8).

Un card pentru pacient care aminteste cele mentionate mai sus este inclus in ambalajul {Nume
inventat}.

4.8 Reactii adverse

[Urmatoarea (urmdatoarele) reactie (reactii) adversa (adverse) trebuie adaugata (adaugate) conform
clasificarii pe aparate, sisteme si organe (ASO) la Tulburéri psihice cu o frecventd necunoscuta]

Cu frecventa necunoscuta: Ideatie suicidara
1.2. ETICHETARE: CARD PENTRU PACIENT

[Cardul pentru pacient trebuie inclus in interiorul ambalajului secundar cu urmatorul text]

{Nume inventat} poate provoca reactii adverse, inclusiv stare depresiva, depresie sau ganduri de
sinucidere. Daca prezentati modificari ale dispozitiei, opriti utilizarea finasteridei si adresati-va
medicului dumneavoastra cat mai curand posibil pentru recomandari medicale suplimentare.

La unii pacienti, disfunctia sexuala poate contribui la modificari ale dispozitiei, inclusiv ganduri de
sinucidere. Daca prezentati simptome de disfunctie sexuald, adresati-va medicului dumneavoastra
pentru recomandari medicale suplimentare.

1.3. PROSPECT

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati {Nume inventat}

Modificari ale dispozitiei si depresie

[Urmé&torul text trebuie addugat dupa cel existent despre modificari ale dispozitiei, dupa cum urmeaza]

La unii pacienti a fost raportata disfunctia sexuala care poate contribui la modificari ale dispozitiei,
inclusiv ganduri de sinucidere. Daca prezentati simptome de disfunctie sexuald, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari medicale suplimentare. Medicul dumneavoastra poate lua in

85



considerare intreruperea tratamentului (pentru mai multe informatii despre aceste reactii adverse, vezi
pct. 4 de mai jos).

Un card pentru pacient care aminteste cele mentionate mai sus este inclus in ambalajul {Nume
inventat}.

4. Reactii adverse posibile

[Urméatoarea (urmatoarele) reactie (reactii) adversa (adverse) trebuie adaugata (adaugate) conform
urmd&toarelor instructiuni, precum si conform frecventei mentionate mai jos]

Intrerupeti administrarea {Nume inventat} si discutati cu medicul dumneavoastra dacd prezentati:
e Ganduri de sinucidere
Cu frecventa necunoscuta:

Ganduri de sinucidere

B. Medicamente care contin finasterida 5 mg, administrate pe cale orala
1.4. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

4.8 Reactii adverse

[Urméatoarea (urmdatoarele) reactie (reactii) adversa (adverse) trebuie adaugata (adaugate) conform
clasificarii pe aparate, sisteme si organe (ASO) la Tulburéri psihice cu o frecventd necunoscuta]

ASO Tulburari psihice

Cu frecventa necunoscuta: Ideatie suicidara

1.5. PROSPECT

4.8 Reactii adverse posibile

[Urméatoarea (urmatoarele) reactie (reactii) adversa (adverse) trebuie adaugata (adaugate) la
frecventa mentionatd mai jos]

Cu frecventa necunoscuta:

Ganduri de sinucidere

C. Medicamente care contin dutasterida, administrate pe cale orala
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1.6. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[Trebuie addugata urmatoarea atentionare dupad cum urmeaza]

Modificari ale dispozitiei si depresie

Modificari ale dispozitiei, inclusiv starea depresiva, depresia si mai putin frecvent, ideatia suicidara au
fost raportate la pacientii tratati cu un alt inhibitor oral de 5-alfa reductaza. Pacientii trebuie sfatuiti sa
solicite sfatul medicului daca apar oricare dintre aceste simptome.

1.7. PROSPECT

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati {Nume inventat}
[Trebuie addugata urmdatoarea atentionare dupa cum urmeaza]

Modificari ale dispozitiei si depresie

Starea depresiva, depresia si mai putin frecvent, gandurile de sinucidere au fost raportate la pacientii
care iau pe cale orala un alt medicament din aceeasi clasa terapeutica (inhibitor de 5-alfa reductaza).
Daca apar oricare dintre aceste simptome, adresati-va medicului dumneavoastra cat mai curand posibil
pentru recomandari medicale suplimentare
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