Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for finasterid dras foljande vetenskapliga slutsatser:

PRAC noterade att under det aktuella intervallet har tva allvarliga fall mottagits for finasterid 5 mg, ett
rapporterade suicidalt beteende och ett rapporterade sjdlvmordstankar. Kumulativt har 51 fall av
sjalvmordstankar mottagits enligt informationen i den sammanfattande tabelluppstéllningen av
biverkningar baserad pa data efter marknadsforing. Med hénsyn till de allvarliga rapporterade fallen
och att depression redan ingér i avsnitt 4.8 i produktresumén for finasterid 5 mg rekommenderade
PRAC att inkludera en varning i avsnitt 4.4 i produktresumén for att informera om att
humdérsvangningar, depression och sjdlvmordstankar har rapporterats med finasterid. Dessutom bor ett
rad om att patienter ska 6vervakas och en paminnelse om att de ska sdka ldkarvard om de utvecklar
psykiska symtom ocksé inkluderas.

CMD(h) noterade dven det rad som PRAC redan givit angdende ovanstaende inom en work-sharing
variation for finasterid 1 mg géllande behandling av manligt hdravfall. PRAC ansag att &ndringar i
avsnitten 4.4 och 4.8 i produktresumén var berittigade. Innehavare av godkédnnande for forséljning av
lakemedel som innehaller 1 mg finasterid med indikationen manligt haravfall bor anpassa
produktinformationen for sina produkter med denna information inom en lamplig regulatorisk process.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser. Angdende 1 mg styrkan, anser dock CMD(h)
att denna dndring ocksé ska ingd som en del av denna utredningsprocess.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for finasterid anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller finasterid &r ofordndrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare ladkemedel som innehaller finasterid for ndrvarande ar
godkinda i EU eller genomgér framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkédnnanden for forsiljning éndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen for finasterid 5 mg (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

Humorsvéingningar och depression

Humoérsvangningar, inklusive nedstimdhet, depression och, mindre vanligt, sjalvmordstankar
har rapporterats hos patienter behandlade med finasterid 5 mg. Patienter ska 6vervakas med

avseende pa psykiska symtom och om dessa intréiffar ska patienten uppmanas ta kontakt med
likare.

Bipacksedel

Avsnitt 2

Varningar och forsiktighet

Humorsvingningar och depression

Humoérsvangningar sisom nedstimdhet, depression och, mindre vanligt, sjilvimordstankar har

rapporterats vid anvindning av <likemedlets namn>. Om du upplever nigot av dessa symtom
ska du kontakta likare sa snart som mojligt for vtterlicare medicinsk ridgivning.

Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen for finasterid 1 mg (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

Humérsvingningar, inklusive nedstimdhet, depression och, mindre vanligt, sjéilvmordstankar
har rapporterats hos patienter behandlade med finasterid 1 mg. Patienter ska 6vervakas med

avseende pa psykiska symtom och om dessa intriffar ska behandlingen med finasterid avbrytas
och patienten ska uppmanas ta kontakt med likare.

. Avsnitt 4.8

Biverkningen “nedstimdhet” ska ersittas med “depression” som l4aggs till under psykiska stérningar
med frekvensen mindre vanliga.

Bipacksedel
Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet

Humorsvingningar och depression




Humaorsviangningar sasom nedstimdhet, depression och, mindre vanligt, sjilvmordstankar har
rapporterats vid anvindning av <liikemedlets namn>. Om du upplever nigot av dessa symtom
ska du sluta ta <liikemedlets namn> och kontakta likare si snart som mojligt for vtterligare
medicinsk radgivning.

Avsnitt 4

Biverkningen “redstimdhet” ska ersittas med “depression” med frekvensen mindre vanliga.
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

April 2017 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 04/06/2017
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 03/08/2017




