Priloha III

Zmeny a doplnenia prislusnych casti informacii o lieku

Poznamka:

Tieto zmeny a doplnenia prislusnych &asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku, obalov a
pisomnej informacie pre pouzivatelov su vysledkom referalu.

Informacie o lieku mézu nasledne aktualizovat prislusné organy ¢lenského Statu v spolupraci s
referen¢nym ¢lenskym Statom, podla potreby, v stlade s postupmi stanovenymi v kapitole 4 hlavy
III smernice 2001/83/ES.
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Zmeny a doplnenia prislusnych casti informacie o lieku

[Pre vSetky lieky v Prilohe I sa existujtce informdcie o lieku menia tak, aby odrazali dohodnuté
znenie uvedené nizsie]

A. Lieky obsahujlce finasterid 1 mg na peroralne pouZitie

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zmeny nalady a depresia

[Za existujiice upozornenie tykajuce sa zmien nalady by sa malo pridat upozornenie takto]

U niektorych pacientov bola hldsena sexudlna dysfunkcia, ktord moze prispievat k zmenam nalady
vratane samovrazednych myslienok. Pacienti by mali byt informovani, aby v pripade vyskytu
sexualnej dysfunkcie vyhladali lekarsku pomoc. Malo by sa zvazit ukonéenie lie¢by (pozri Cast 4.8).

Karta pacienta pripominajlica vyssie uvedené je sucastou balenia lieku {Vymysleny nazov} .

4.8 Neziaduce ucinky

[Nasledujica(e) nezZiaduca(e) reakcia(e) by sa mala(i) pridat do triedy organovych systémov
(System Organ Class, SOC) Psychické poruchy s frekvenciou neznama]

Nezndme: Samovrazedné myslienky
OBAL: KARTA PACIENTA

[Karta pacienta by sa mala vioZit do vonkajsieho obalu s nasledujicim textom]

{Vymysleny ndzov} mdze spdsobit neziaduce reakcie vratane depresivnej nalady, depresie alebo
samovrazednych myslienok. Ak sa u vas vyskytnu akékolvek zmeny nalady, prestarite uzivat
finasterid a ¢o najskor sa obratte na svojho lekara, aby ste ziskali dalSiu lekdrsku pomoc.

U niektorych pacientov mdzZe zhorSena sexualna funkcia prispiet k zmenam nalady vratane
samovrazednych myslienok. Ak sa u vas vyskytnu priznaky zhorSenej sexudlnej funkcie,
kontaktujte svojho lekara, aby ste ziskali dalSiu lekarsku pomoc.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

2. €Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete {Vymysleny nazov}

Zmeny nalady a depresia

[Nasledujlci text by sa mal vioZit za existujuci text o zmendch nalady takto]

U niektorych pacientov bola hldsend zhorSend sexualna funkcia, ktord mdze prispiet k zmenam
nalady vratane samovrazednych myslienok. Ak sa u vas vyskytnu priznaky zhorSenej sexualnej
funkcie, kontaktujte svojho lekara a poziadajte ho o dalSiu lekarsku pomoc. Lekar méze zvazit
ukoncenie liecby (dalSie informacie o tychto vedlajsich Ucinkoch najdete v Casti 4 nizsie).

Sucastou balenia lieku {Vymysleny nazov} je karta pacienta, ktora pripomina vyssie uvedené.

4. Mozné vedl'ajsSie Gcinky
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[Nasledujica(e) neZiaduca(e) reakcia(e) by sa mala(i) pridat pod nasledujtice pokyny, ako aj s
frekvenciu uvedenou nizsie]

Prestarite uzivat {Vymysleny nazov} a poradte sa so svojim lekdrom, ak sa u vas vyskytnu:
e Samovrazedné myslienky
Frekvencia neznama:

Samovrazedné myslienky

B. Lieky obsahujuce finasterid 5 mg na peroralne pouZitie
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

4.8 Neziaduce ucinky

[Nasledujica(e) neZiaduca(e) reakcia(e) by sa mala(i) pridat do triedy organovych systémov
(System Organ Class, SOC) Psychické poruchy s frekvenciou neznamou]

SOC Psychické poruchy

Nezndme: Samovrazedné myslienky
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
4. Mozné vedl'ajsSie Gcinky
[Nasledujiuca(e) neZiaduca(e) reakcia(e) by sa mala(i) pridat pod frekvenciu uvedent nizsie]
Frekvencia nezndma:

Samovrazedné myslienky

C. Lieky obsahujluce dutasterid na peroralne pouzitie
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Nasledujtce upozornenie by sa malo pridat takto]

Zmeny nalady a depresia

U pacientov lie¢enych inym peroralnym inhibitorom 5-alfa reduktazy boli hlasené zmeny vratane
depresivnej nalady, depresie a menej ¢asto samovrazednych myslienok. Pacientom treba odporudit,
aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete {Vymysleny nazov}
[Nasledujice upozornenie sa ma pridat takto]

Zmeny nalady a depresia

U pacientov uzivajucich iny liek z rovnakej triedy liecby (inhibitor 5-alfa reduktazy) perorélne
(Ustami) bola hladsena depresivna nalada, depresia a menej Casto samovrazedné myslienky. Ak sa u
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vas vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov, ¢o najskor kontaktujte svojho lekdra a poziadajte ho
o dalsiu lekarsku pomoc.
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