Bilaga III

Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Observera:

Dessa édndringar av relevanta avsnitt i produktresumén, mérkningen och bipacksedeln &r resultatet av
hénskjutningsférfarandet.

Produktinformationen kan i forekommande fall senare uppdateras av myndigheterna i
medlemsldnderna i samarbete med referensmedlemslandet, i enlighet med foérfarandet i kapitel 4,
avdelning III i direktiv 2001/83/EG.
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Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

[F6r alla produkter i bilaga I ska den befintliga produktinformationen &ndras for att 8terspegla den
o6verenskomna formuleringen enligt nedan:]

A. Likemedel som innehdller finasterid 1 mg fér oral anvdndning
PRODUKTRESUME

4.4 Varningar och forsiktighet

Humdrsvangningar och depression

[En varning ska laggas till efter den befintliga varningen om humdérsvangningar enligt féljande: ]

Sexuell dysfunktion som kan bidra till humdrsvangningar, inklusive sjalvmordstankar, har rapporterats
hos vissa patienter. Patienter ska informeras om att soka lakarvard om de upplever sexuell
dysfunktion. Avbrytande av behandlingen bér dvervagas (se avsnitt 4.8).

Ett patientkort som pdminner om ovanstdende medféljer férpackningen for {Ldkemedlets namn}.

4.8 Biverkningar

[F6ljande biverkning(ar) ska ldggas till under organsystemklass (SOC) Psykiska stérningar med
ingen kdnd frekvens:]

Ingen kénd frekvens: Sjalvmordstankar
MARKNING: PATIENTKORT

[Patientkortet ska placeras inuti ytterférpackningen med féljande text:]

{Lakemedlets namn} kan orsaka biverkningar inklusive nedstamdhet, depression eller
sjalvmordstankar. Om du upplever humérsvangningar, sluta ta finasterid och kontakta din ldkare for
medicinsk rddgivning s& snart som méjligt.

Hos vissa patienter kan nedsatt sexuell funktion bidra till humoérsvangningar, inklusive
sjalvmordstankar. Om du upplever symtom pa nedsatt sexuell funktion, kontakta din lakare for
medicinsk rddgivning.

BIPACKSEDEL

2. Vad du behover veta innan du tar {Likemedlets nhamn}

Humdrsvangningar och depression

[Fbljande text ska infogas efter den befintliga texten om humdrsvédngningar enligt féljande: ]

Nedsatt sexuell funktion som kan bidra till humérsvangningar, inklusive sjalvmordstankar, har
rapporterats hos vissa patienter. Om du upplever symtom p& nedsatt sexuell funktion, kontakta din
lakare for medicinsk radgivning. Din ldkare kan 6verviga att avbryta behandlingen (se avsnitt 4 nedan
for mer information om dessa biverkningar).

Ett patientkort som pdminner om ovanstdende medféljer férpackningen for {Ldkemedlets namn}.
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4. Eventuella biverkningar

[Féljande biverkning(ar) ska ldggas till under féljande instruktioner samt under den frekvens som
anges nedan:]

Sluta ta {Lakemedlets namn} och kontakta din Idkare om du upplever:
e Sjalvmordstankar
Ingen kand frekvens:

Sjalvmordstankar

A. Likemedel som innehdller finasterid 5 mg fér oral anvdndning
PRODUKTRESUME

4.8 Biverkningar
[Féljande biverkning(ar) ska ldggas till under SOC Psykiska stérningar med ingen kdnd frekvens]
SOC Psykiska stérningar

Ingen kand frekvens: Sjalvmordstankar
BIPACKSEDEL

4. Eventuella biverkningar
[Féljande biverkning(ar) ska ldggas till under frekvensen som anges nedan]
Ingen kand frekvens:

Sjalvmordstankar

B. Likemedel som innehdller dutasterid for oral anvdndning
PRODUKTRESUME

4.4 Varningar och forsiktighet
[Féljande varning ska ldggas till enligt féljande:]

Humdrsvangningar och depression

Humorsvangningar inklusive nedstamdhet, depression och mindre ofta, sjalvmordstankar, har
rapporterats hos patienter behandlade med en annan oral 5-alfa-reduktashdmmare. Patienter ska
o . - o o o

radas att soka lakarvard om nagot av dessa symtom uppstar.
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BIPACKSEDEL

2. Vad du behover veta innan du tar {Likemedlets nhamn}
[Féljande varning ska ldggas till enligt féljande]

Humdrsvangningar och depression

Nedstamdhet, depression och mindre ofta, sjalvmordstankar, har rapporterats hos patienter som tar
ett annat lakemedel fr&n samma terapeutiska klass (5-alfa-reduktashdmmare) via munnen. Om ndgot
av dessa symtom uppstar, kontakta din ldkare fér medicinsk rédgivning s snart som méjligt.

87



	Bilaga III



