Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky aktualizovanych
spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre finasterid sa dospelo k tymto vedeckym zaverom:

PRAC zaznamenal, ze pocas si¢asného sledovaného obdobia sa pre finasterid 5 mg hlasili dva zavazné
pripady, jedno hlasenie samovrazedného spravania a jedno hldsenie samovrazednych myslienok.
Kumulativne sa hlasilo 51 pripadov samovrazednych myslienok v stilade s informéaciami uvedenymi

v tabul’kovom suhrne neziaducich reakcii na liek pochadzajucich z hlaseni po uvedeni lieku na trh.
Vzhl'adom na tieto zavazné hlasené pripady a na skutocnost’, Ze depresia uZ je zahrnutd v Casti 4.8 sthrnu
charakteristickych vlastnosti liecku (SPC) s obsahom 5 mg finasteridu, PRAC odporucil pridat’ do Casti 4.4
SPC upozornenie na tieto zmeny nalady, depresiu a samovrazedné myslienky, ktoré sa hlasili pri finasteride.
Taktiez sa mé pridat’ odporucanie sledovat’ pacientov a upozornit’ ich, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa
u nich objavia psychické priznaky.

Koordina¢na skupina CMDh taktiez zaznamenala odporac¢anie PRAC tykajuce sa vysSie uvedenych
skutocnosti, ktoré bolo prijaté v rimci worksharingovej zmeny pre finasterid 1 mg pouZzivany na liecbu
androgénnej alopécie muzského typu. PRAC povazoval zmeny v ¢astiach 4.4 a 4.8 SPC za opodstatnené.
Drzitelia rozhodnuti o registracii lickov s obsahom 1 mg finasteridu indikovanych na lie¢bu androgénne;j
alopécie muzského typu maju informacie o svojich lickoch zosuladit’ s touto informaciou v ramci vhodnej
registracnej procedury.

CMDh stihlasi s vedeckymi zavermi PRAC. Tento suhlas sa vzt'ahuje aj na silu 1 mg, CMDh je vSak toho
nazoru, Ze tato zmena by mala byt su¢ast'ou tejto jednotnej hodnotiacej procedury.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre finasterid je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov)
obsahujuceho (obsahujucich) finasterid je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii lickov, ktorych sa tyka toto jednotné
hodnotenie PSUR, mé4 (maju) byt zmenené. Vzhl'adom k tomu, Ze v siasnosti st v ramci EU registrované,
alebo su predmetom budiicich schvalovacich postupov v ramci EU aj d’alsie lieky obsahujiice finasterid,
CMDh odporuca, aby zucastnené ¢lenské Staty a ziadatelia/drzitelia rozhodnuti o registracii vzali do Gvahy
toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre nirodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku s obsahom 5 mg finasteridu sa maja zahrnut’ uvedené zmeny
(novy text podéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti
. Cast 4.4
Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Zmeny nalady a depresia

U pacientov lie¢envch finasteridom v diavke 5 mg sa hlasili zmeny nalady vratane depresivnej nalady,
depresie a menej ¢asto samovrazednych myslienok. Pacientov je potrebné sledovat’ pre psychické
priznaky a v pripade objavenia sa tychto priznakov je potrebné pacientovi odporudit’, aby vyhl’adal
lekarsku pomoc.

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast’ 2
Upozornenia a opatrenia

Zmeny nalady a depresia

U pacientov lieéenvch <Vymyslenym nazvom> sa hlasili zmeny naladv ako depresivna nalada, depresia
a menej ¢asto samovrazedné myslienkyv. Ak sa u vas vyskytne ktorvkol’vek z tychto priznakov, ¢o
najskor sa porad’te s vasSim lekdrom.

Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku s obsahom 1 mg finasteridu sa maja zahrnit’ uvedené zmeny
(novy text podéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti
. Cast 4.4
Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Zmeny nalady a depresia

U pacientov lie¢enych finasteridom v davke 1 mg sa hlasili zmeny nalady vratane depresivnej nalady,
depresie a menej ¢asto samovrazednvch myslienok. Pacientov je potrebné sledovat’ pre psychické
priznaky a v pripade objavenia sa tychto priznakov je potrebné ukondit’ lie¢bu finasteridom a poradit’
pacientovi, aby vyhl’adal lekarsku pomoc.

. Cast' 4.8

Neziaduca reakcia (neziaduce reakcie) ,,depresivaanalada“ sa ma nahradit’ neziaducou reakciou ,,depresia‘“
pridanou v ramci triedy organovych systémov psychické poruchy s menej ¢astou frekvenciou.



Pisomn4 informécia pre pouZivatel’a
Cast 2
Upozornenia a opatrenia

Zmeny nalady a depresia

U pacientov lieCenych <Vymyslenym nazvom> sa hlasili zmeny naladyv ako depresivna nalada, depresia
a menej ¢asto samovrazedné myslienky. Ak sa u vas vyskytne ktorvkoPvek z tvchto priznakov,
prestainte uzivat’ <Vymysleny nazov> a ¢o najskor sa porad’te s vasim lekarom.

Cast 4

Vedlajsi ucinok (vedlajsie ucinky) ,,depresivaanalada™ sa ma nahradit’ vedl'ajSim t€¢inkom ,,depresia“
s Castostou menej Casté.



Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh april/2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym orgénom:

4. jana 2017

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

3. augusta 2017




