PRILOHA I

VEDECKE ZAVERY A DOVODY ZMENY PODMIENOK ROZHODNUTIA
(ROZHODNUTI) O REGISTRACII



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti (PSUR) pre finasterid st vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade hlasenych pripadov uzkosti suvisiacej s liecbou finasteridom 1 mg indikovanym na lie¢bu
straty vlasov muzského typu (male pattern hair loss, MPHL) a finasteridom 5 mg indikovanym na
liecbu benignej hyperplazie prostaty a taktiez bertic do uvahy, ze bola potvrdena vysoka prevalencia
uzkosti u pacientov s MPHL, PRAC uvazil, Ze neziaduca reakcia uzkost s frekvenciou vyskytu
,hezname* sa ma zahrnut’ do Casti 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti (SPC) vsetkych liekov
obsahujucich finasterid. Nalezite sa mé aktualizovat’ aj pisomnd informacia pre pouZivatela.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zadvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre finasterid je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(lickov) s obsahom finasteridu je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky s obsahom finasteridu, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej nii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



PRILOHA 11

ZMENY V INFORMACIACH O LIEKU PRE NARODNE REGISTROVANY
(REGISTROVANE) LIEK (LIEKY)



Do prislusnych ¢asti informéacii o lieku maju byt zahruté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast’ 4.8: Neziaduce t¢inky

[Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt pridanda do triedy organovych systéemov ,, Psychické poruchy “
s frekvenciou ,,nezname*.]

Uzkost’

Pisomn4 informéacia pre pouZivatel’a
o Cast’ 4: Mozné vedlajsie uéinky
[Nasledujuci text sa ma pridat takto]

Frekvencia ,,nezname “

[..]
Uzkost’



PRILOHA II1

CASOVY HARMONOGRAM NA VYKONANIE TOHTO STANOVISKA



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh april 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 09/06/2018
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 08/08/2018

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




