Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro finastrid byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vybor PRAC konstatuje, ze v soucasném intervalu byly hlaSeny dva zavazné ptipady pro finasteride 5
mg, jedno hlaseni se tykalo sebevrazedného chovani a druhé sebevrazednych myslenek. Celkem bylo
podle informaci obsazenych v souhrnné tabulce nezadoucich ucinka 1éku z postmarketingovych zdrojt
nahlaSeno 51 ptipadt sebevrazednych myslenek. Vzhledem k nahldsenym zavaznym ptipadtim a
vzhledem k tomu, ze deprese je jiz zahrnuta v bod¢ 4.8 Souhrnu udajt o pripravku (SmPC) finasteridu
5 mg, doporucil vybor PRAC, aby do bodu 4.4 SmPC bylo doplnéno upozornéni, Ze u finasteridu byly
hlaseny zmény nalad, deprese a sebevrazedné myslenky. Krome toho maji byt zahrnuta také
doporuc¢eni monitorovani a upozornéni pacientti, aby vyhledali 1ékaf'skou pomoc v pfipadé, Ze by se u
nich vyvinuly psychiatrické pfiznaky.

Skupina CMDh rovnéz vzala na védomi doporuceni vyboru PRAC, které jiz bylo na dané téma
vydano ve work sharingové procedute pro finasterid 1 mg k 1é¢b€ androgenni alopecie u muzi. Vybor
PRAC povazoval zmény v bodech 4.4 a 4.8 SmPC za opodstatnéné. Drzitelé rozhodnuti o registraci
lé¢ivych ptipravkl obsahujicich 1 mg finasteridu, které jsou indikovany k 1é¢bé androgenni alopecie u
muzt, maji sladit informace o pfipravcich svych ptipravki s témito informacemi v rdmci odpovidajici
registraéni procedury.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC. Pokud jde o silu 1 mg, skupina CMDh se
vSak domniva, ze tato zména by méla byt souc¢asti této procedury jednotného postupu hodnoceni.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zékladé¢ védeckych zavéra tykajicich se finasteridu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é€ivych piipravkil obsahujicich finasterid zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem finasteridu nebo jsou takové ptipravky pfredmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zmeénu.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pripravku pro finasterid 5 mg
(novy text podtrZeny a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaju o pripravku
e bod4.4
Ma byt ptidano nasledujici upozornéni:

Zmény nalady a deprese

U pacienta lééenvch finasteridem 5 mg byly hlaSeny zmény nalady véetné depresivni nalady.
deprese a ojedinéle sebevrazednvch myslenek. Pacienti maji bvt sledovani s ohledem na
psychiatrické symptomy, a pokud se vyskytnou, ma byt pacientim doporuceno, aby se poradili
s lékarem.

Pribalova informace
Bod 2
Upozornéni a opatieni

Zmény nalady a deprese

U pacienta lé€envch pripravkem <nazev pripravku> byly hlaSeny zmény nalady, jako jsou
depresivni nalady, deprese a ojedinéle sebevrazedné myslenky. Pokud se u Vas néktery z téchto
priznaka vyskvtne, pozadejte co nejdrive svého lékare o radu.

Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pripravku pro finasterid 1 mg
(novy text podtrZeny a tu¢né, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku
e bod4.4
Ma byt ptidéno nasledujici upozornéni:
U pacientii lé¢envch finasteridem 1 mg byly hlaSeny zmény nalady véetné depresivni nalady,
deprese a ojedinéle sebevrazednych mySlenek. Pacienti maji byt sledovani s ohledem na

psychiatrické symptomy, a pokud se vyskytnou, lé¢ba finasteridem ma bvt preruSena a
pacientim ma byt doporuéeno, aby se poradili s lékafem.

e bod4.8
Nezadouci reakce "deprestvatnalada" ma byt v tfidé organovych systému psychiatrické poruchy

nahrazena terminem "deprese", s frekvenci ,,méné Casté*.

Pribalova informace

Bod 2



Upozornéni a opatieni

Zmény nalady a deprese

U pacienti 1ééenych pripravkem <nazev pripravku> byly hlaSeny zmény nalady, jako jsou
depresivni nalady, deprese a ojedinéle sebevrazedné mySlenky. Pokud se u Vas néktery z téchto
priznakua vyskytne, prestaiite pripravek <nazev pripravku> uzivat a co nejdrive pozadejte svého
lékare o radu.

Bod 4

Nezadouci ucinek ,,deprestvainalada’ ma byt nahrazena terminem ,,deprese* s frekvenci ,,méné
Casté™.



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2017

¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért 04/06/2017
prislusnym narodnim organim:
Implementace zavéra 03/08/2017




