Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ poroc¢ilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za finasterid so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Na podlagi porocil o primerih anksioznosti, povezanih z zdravljenjem s finasteridom 1 mg, ki je indiciran
za zdravljenje moskega tipa pleSavosti, in finasteridom 5 mg, ki je indiciran za zdravljenje benigne
hiperplazije prostate, ter upoStevajo¢, da je bila visoka prevalenca anksioznosti pri bolnikih z moskim
tipom plesavosti potrjena, je odbor PRAC mnenja, da je nezeleni u¢inek anksioznost z neznano
pogostnostjo potrebno vkljuciti v poglavje 4.8 Povzetka glavnih znacilnosti zdravila za vsa zdravila, ki
vsebujejo finasterid. Navodilo za uporabo se posodobi skladno s tem.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za finasterid skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) finasterid, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v
informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalis¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravili,
ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga zdravila, ki
vsebujejo finasterid, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za
promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave ¢lanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za
promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vklju€iti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podértano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila

. Poglavje 4.8

[Naslednji nezeleni ucinek je potrebno dodati pod organski sistem Psihiatricne motnje s pogostnostjo
“Neznana pogostnost”]

Anksioznost

Navodilo za uporabo
. Poglavje 4: Mozni nezeleni ucinki

[Potrebno je dodati naslednje besedilo]
Neznana pogostnost

[..]

Tesnoba



Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh april 2018

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 09/06/2018
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stali§¢a v drzavah ¢lanicah 08/08/2018

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):




