Annex I

Scientific conclusions and grounds for the variation to the terms of the
Marketing Authorisation(s)



Scientific conclusions

Taking into account the PRAC Assessment Report on the PSUR(s) for finasteride, the scientific
conclusions are as follows:

Based on the reported cases of anxiety related to the treatment with finasteride 1 mg indicated for
male pattern hair loss (MPHL) and finasteride 5 mg indicated for benign prostate hyperplasia, and also
taking into account that a high prevalence of anxiety in patients with MPHL has been confirmed, the
PRAC considered that the adverse drug reaction anxiety should be included in section 4.8 of the
summary of product characteristics of all finasteride containing products with a frequency not known.
The package leaflet is updated accordingly.

The CMDh agrees with the scientific conclusions made by the PRAC.
Grounds for the variation to the terms of the Marketing Authorisation(s)

On the basis of the scientific conclusions for finasteride the CMDh is of the opinion that the benefit-risk
balance of the medicinal product(s) containing finasteride is unchanged subject to the proposed
changes to the product information.

The CMDh reaches the position that the marketing authorisation(s) of products in the scope of this
single PSUR assessment should be varied. To the extent that additional medicinal products containing
finasteride are currently authorised in the EU or are subject to future authorisation procedures in the
EU, the CMDh recommends that the concerned Member States and applicant/marketing authorisation
holders take due consideration of this CMDh position.



Annex II

Amendments to the product information of the nationally authorised
medicinal product(s)



Amendments to be included in the relevant sections of the Product Information (new text underlined

and in bold, deleted text strike-threugh).

Summary of Product Characteristics
. Section 4.8

[The following adverse reaction should be added under the SOC Psychiatric disorders with a frequency
“not known”]

Anxiety

Package Leaflet

. Section 4: Possible side effects

[The following text should be added as follows]
Frequency unknown

[..]

Anxiety



Annex III

Timetable for the implementation of this position



Timetable for the implementation of this position

Adoption of CMDh position:

April 2018 CMDh meeting

Transmission to National Competent Authorities
of the translations of the annexes to the
position:

9 June 2018

Implementation of the position by the Member
States (submission of the variation by the
Marketing Authorisation Holder):

8 August 2018




Ipnioxenue I

Hay4nu 3aki1104eHns 1 OCHOBAHUSI 32 IPOMSHA HA YCJIOBHATA HA pa3pelleHueTo(ATa) 3a ynorpeda



Hayq}m 3aAKJII0YCHUSA

[pensun onenpunus noknan Ha PRAC ortnocuo ITA/IB 3a ¢huHacTepua, HAyYHUTE 3aKIHOYCHUS Ca, KAKTO
clieqBa:

B®3 ocHOBa Ha cHOOLIEHUTE CITy4au Ha TPEBOXKHOCT, CBBP3aHHU C JIeUeHHeTo ¢ punactepus 1 mg, mokazan
Npu aHJporeHeH koconay (male pattern hair loss, MPHL) u ¢unactepun 5 mg, nokasaH 3a nedeHue Ha
noOpokayecTBEeHa XHUIEPIIa3Hs Ha IIPOCTAaTa, U ChIIO UMAMKK MPEIBHI, Ye BUCOKATa YECTOTa Ha CIIydan
Ha TpeBokHOCT IpH nanuenTu ¢ MPHL e notebspaena, PRAC cunra, ye HexxenaHaTta JIEKapCTBEHA
peaxius ,,TpeBOKHOCT® TpsAOBa /1a ce BKJIIOUHM B TOUKa 4.8 Ha KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha BCUUKU
MPOAYKTH, ChAbPKAIIN (PHUHACTEPH]] C KaTEerOpHsl 10 YecToTa: ,,c Hen3BecTHa yecToTa . JIucroBkaTa ce
aKTyaJu3upa ChbOTBETHO.

CMDh ce cpriacsiBa ¢ HayuHute 3akmoueHus Ha PRAC.

OcHoBaHusI 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBUSITA HA pa3pelieHHeTo(sTa) 3a ynorpeda

B®3 ocHOBa Ha HayuHuTe 3akmoueHus 3a puHactepua CMDh cunra, ye ChOTHOIIEHHETO MMOJI3a/PUCK 32
JIeKapCTBEHUs(MTE) IPOLYKT(HM), ChABpKaII(M) GHUHACTEPHI, € HEIIPOMEHEHO C MPEI0KEHUTE IIPOMEHH B
MPOAYKTOBATa HHPOPMALIHSL.

CMDh nocturna 1o CTaHOBHIIIE, Y€ pa3pelIeHUETO(sITa) 3a ynorpeda Ha MPOAYKTUTE, ITONaallH B
oOxBata Ha HacTosIaTa equHHa orieHka Ha [TAJIB, TpsioBa na 6bae(ar) m3meneHo(un). B ciydaure, npu
KOHUTO IPYTH JICKAPCTBEHU NPOAYKTH, ChABPKALIM (PUHACTEPU, Ca MOHACTOSILEM pa3peIIeHH 3a
ynotpeba B EC nnu ca npeamer Ha ObAeM npoueaypy o paspenasane 3a ynorpedba 8 EC, CMDh
MpenopbyBa 3aCETHATUTE IbPKABH WICHKH U 3asIBUTEIINTE/TIPUTEKATEIUTE Ha pa3pelieHue 3a yrnorpeda
Jla B3eMarT IpeaBU] ToBa cTanoBuine Ha CMDh.



Ipuioxenune 1T

HN3meHeHnus B IpoayKTOBAaTA MH(pOPMANHA HA JIEeKAPCTBEeH(M) MPOAYKT(HM), pa3pemieH(m) 1mo
HALMOHAJHM MpoUeaypPH



WzmeHenus, kouto TpsiOBa 1a ObJaT BKIIOYCHN B CHOTBETHUTE TOYKH Ha TIPOYKTOBaTa MH(OpMaIus
(HOBHST TEKCT € MOAYePTAH U yiedesieH, U3TPUTHAT TEKCT € 3aApackat).

KpaTka xapakTepucTHKa HA MPOAYKTA
. Touka 4.8

[Tpsbsa 0a ce dobasu creonama nexcenana peaxyus 6 COK [lcuxuunu napyuienus ,, ¢ Heusgecmua

“«

yecmoma
TpeBOKHOCT

JIucroBka

. Touka 4: Bp3MOXHH HEXellaHU peakiiuu
[Crednusam mexcm mpsabsa oa ce 006asu Kakmo ciedsa]
C Heussecmna wecmoma

[...]

TpeBoxkHOCT



IIpunosxenue I11

I'padux 3a u3bJIHEHUE HA HACTOSILLIOTO CTAHOBHILE



I'padux 3a u3MbJIHEHUE HA HACTOSILLIOTO CTAHOBHILE

[Ipuemane Ha craHoBuieTo Ha CMDh:

anpui 2018 r., Ha 3acenanue Ha CMDh

Hpez[aBaHe Ha NpCBOAUTC HA MPUJIIOKCHUATA KbM
CTaHOBHUIICTO HAa HAITMOHAJITHUTC KOMIICTCHTHHU
OpraHu:

09 roun 2018 1.

W3neiaHeHne Ha CTAHOBHILETO OT ABP)KaBUTE
YIeHKH (TI0JjaBaHe Ha 3asBJICHHE 3a MIPOMSIHA OT
NpUTEKaTeNs Ha pa3pelIeHreTo 3a ynoTpeoa):

08 aBryct 2018 r.




Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zaveéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR) pro finasterid jsou védecké zavery nasledujici:

Na zakladé¢ hlasenych pripada tzkosti souvisejicich s 1é¢bou finasteridem 1 mg, indikovanym pro
ztratu vlasti u muzi a finasteridem 5 mg indikovanym pro benigni hyperplasii prostaty, s ohledem na
to, ze u pacientl se ztratou vlast byla potvrzena vysoka prevalence uzkosti, doporucuje vybor PRAC,
aby byla uzkost jako nezadouci G¢inek ptidana do bodu 4.8 souhrnu daji o ptipravku u vSech
pripravkll obsahujici finasterid a to s frekvenci neni znamo. Pfibalové informace ma byt aktualizovana
odpovidajicim zplisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavéria tykajicich se finasteridu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinosii a rizik 1é¢ivych piipravkt obsahujicich finasterid zGistdva nezménén, 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 ptipravki 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 pfipravky pfedmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

ST 4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany/lécivé pripravky
registrované na narodni urovni



Zmény, které¢ maji byt vlozeny do pfislusnych bodt souhrnu udaji o pfipravku (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text preSkrtnuty).

Souhrn udaji o piipravku
* Bod 4.8

[Nasledujici nezadouct ucinek ma byt pridan do tridy organovych systému (SOC) ,, Psychiatrické
poruchy“ s frekvenci ,,neni znamo *

Uzkost

Pfibalova informace
¢ Bod 4: mozné nezadouci ucinky

[Ndsledujici text mad byt pfiddn ndsledovné]
Neni zndmo
[...]

Uzkost



Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2018

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

Predani ptelozenych ptiloh téchto zavéra 09/06/2018
pfislusnym narodnim orgdntm:
Implementace zavért Elenskymi staty 08/08/2018




Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for andring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for finasterid blev folgende
videnskabelige konklusioner draget:

Pé basis af de indberettede tilfeelde af angst i relation til behandling med finasterid 1 mg, der er
indiceret til almindeligt, mandligt hartab (male pattern hair loss (MPHL)), og finasterid 5 mg, der er
indiceret til benign prostatahyperplasi, og ligeledes under hensyntagen til at en hgj forekomst af angst
hos patienter med MPHL er bekraftet, var PRAC af den opfattelse, at bivirkningen angst skal indferes
i pkt. 4.8 1 produktresuméerne for alle l&gemidler, der indeholder finasterid, med hyppigheden Ikke
kendt. Indleegssedlen opdateres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for finasterid er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de legemidler, der indeholder finasterid, forbliver uendret
under forudsetning af, at de foreslaede andringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre laegemidler indeholdende finasterid allerede er godkendt eller soges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Pkt. 4.8

[Folgende bivirkning skal tilfojes under systemorganklassen Psykiske forstyrrelser med hyppigheden
“lkke kendt”]

Angst

Indleegsseddel

. Pkt. 4: Bivirkninger

[Folgende tekst skal tilfajes som folger]
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
[...]

Angst



Bilag II1

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-made april 2018

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansegning):

Oversattelser af bilagene for indstillingen 09/06/2018
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres 08/08/2018




Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berticksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zu den PSURSs fiir Finasterid wurden folgende
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Basierend auf den gemeldeten Féllen von ,,Angst™ im Zusammenhang mit einer Behandlung mit 1 mg
Finasterid in der Indikation androgenetische Alopezie bzw. mit 5 mg Finasterid in der Indikation benigne
Prostatahyperplasie und unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass bei Patienten mit androgenetischer
Alopezie eine hohe Pravalenz fiir ,,Angst“ vorliegt, hielt es der PRAC fiir angebracht, die Nebenwirkung
»~Angst* mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt™ in den Abschnitt 4.8 der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels aller finasteridhaltigen Produkte aufzunehmen. Die Packungsbeilage muss entsprechend
angepasst werden.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Finasterid der Auffassung,
dass das Nutzen—stiko—Verhéltnis der Arzneimittel, die Finasterid enthalten, vorbehaltlich der
vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel,
die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden soll(en). Sofern
weitere Arzneimittel, die Finasterid enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder kiinftigen
Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen entsprechend zu &dndern.



Anhang I1

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen).

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e  Abschnitt 4.8

[Die folgende Nebenwirkung soll unter der SOC Psychiatrische Erkrankungen mit der Hdufigkeit ,, nicht
bekannt “ ergdnzt werden]

Angst

Packungsbeilage
e Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind moglich?
[Der folgende Text soll folgendermafSen ergdnzt werden]

Nicht bekannt
[...]
Angst



Anhang II1

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im April 2018

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhiinge der
Stellungnahme an die zustéindigen nationalen
Behorden:

09. Juni 2018

Umsetzung der Stellungnahme

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen):

08. August 2018




Hoapaptnpa I

Emotnpovikd wopiocpota Kot Adyot yio. Ty TPOomomoine Tov 6pmv doswug(-ov) Kuklogopiog



Emompovikd mopicpata

Aappavovtog vroyn v éxbeon a&lordoynong e Emrponng ®appoakoemaypdmvnong-A&ioddynong
Kwdovov (PRAC) oyetikd pe v (115) 'ExBeon(-e1g) [leprodkng [aparxorovbnong e Acpaieiog
(ETIITA) yio TV @vootepion, To eXoTNUOVIKG Topiouata, £xovv ¢ eENG:

Bdoel tov mepiotatikdv dyyovg mov avaeépinikay oyetiloueva, pe ) Oepomeio pe rvootepion 1mg
7OV EVOEIKVLTOL Y10 TOL TPDULO, GTASIO TG AVOPOYEVETIKNG QAMTEKING KUl TNV PIVAGTEPION Smg mov
gvoeikvoTal yo T KoAon0n vtepmAacio ToOv TPOGTATY, Kot EXiong Aapfdvovtag vedyn OtL £xel
emPefatwbdel Evog vynAdc emmoAacog dyyovg o€ acbeveic pe avdpoyevetikn aiwmekia, n Emttporn
Ddoppokoeroypimvnong-A&iordoynong Kwvdovov (PRAC) Bemdpnoe 6tL 1 avemBountn evépyeia dryyog
TPENEL VoL SUUTEPIANPOETL TNV Tapdypapo 4.8 TG TepIANYNG OPAKTNPICTIKOV TOL TPOIOVTOG OAWMV
TOV TPOIOVIMV TOV TEPIEXOVY PLVOCTEPION LE Lot GLYVOTNTA U] YVOOTY.

To ®VALo Odnyumv Xpnong Exet evnuepmbel avTioToiy®C.
H CMDh ovugwvel pe to emotnpovikd mopiopata tng PRAC.

AobY0L Y10 TNV TPOTTOTTOIN G| TOV 6p@V Gd£105(-AV) KuKAOPOping

Me Bdon to EMOTNUOVIKA TopicpHaTa Yio TV evaotepion 1 CMDh ékpive 6t1 1 oyéon opélovg-
KIVOUVOL TOV QAPUAKEVLTIKMY TPOTOVTWOV TOL TEPLEYOVY PIVUCTEPION TOPAUEVEL AUETAPAN T, VIO TNV
EMPOAAEN TOV TPOTEWOUEVOV OAAAYDV GTIG TATPOPOPIES TOV TPOIOVTOGC.

H CMDh katoinyel 610 cvpmépacpa 6t 1 (o1) adeto(-€) KUKAOQOPIOG TV TPOIOVIMV TOL EUTITTOVY
07O TAOIG1O EQUPUOYNG TNG Tapovoag dtadtkaciog a&lordynong EINIIA npénet va tpononomBoiv.
2tov Babuod mov VAP oLV AAAL ETITAEOV PAPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPIEXOVY PLVACTEPION KOl
givar eykekpuéva otnv EE 1 vokevton oe peALoviikég d1ad1kacicg £K000ME AOEL0G KUKAOPOPING
omv EE, 1 CMDh cuviotd ota evilopepopeva Kpatn PEAN KAl GTOVG OUTOVVTEG/ KATOYOVG AOEIDV

kv ogopiog va Adfovv cofapd vdyn tovg T Béom avth g CMDh.



Hapdptnpa I1

Tpomomomoelg 6TIS TANPOPOPIES TOV (TOV) EOVIKA EYKEKPLREVOV(-OV) QUPUIKEVTIKOV(-DV)
TPOIOVTOG(-0V)



TpomonoGEIG TOV TPENEL VO CLUTEPIANPOOHV GTIG AVTIGTOLYES TAPAYPAPOVS TV TATPOPOPIDY TOV
TPOiOVTOG (VEO KEIEVO LE DIOYPAINGT) KoL £VTOVT) YPO.OT], S10YEYPULLLLEVO KEILEVO e Stercptst

Sterypeph).

Hepiinqyn tov Xapaxtyprotikav tov [poidvrog
. IToapdypapog 4.8

(H axolovln avembountn evépyeio. mpémet vo, mpootebsi otnv mopdypapo Kotnyopio/Opyovikd ocdotnuo.
Poy1oTpIkéS OLaTOPOYES (e THY CUYVOTHTO, ‘Un yvawoth’)

Ayyog

@viro Oonyov Xpiong

. MHapdypapog 4: ITiBavég avemBOunTEG EVEPYELEG
(To axolovBo keiuevo mpénel va npootebel w¢g arxolodlwg)
2oyvotHTo. Ayvmoty

[...]

Ayyog



Hopaptnpa 111

Xpovooraypappa EQApRoYNS TG TOPOVCUS YVOUNG



Xpovooraypappa EQUPpRoYNS TG TOPOVCUS YVOUNG

"Eykpion g yvoung tg CMDh:

Yvveopioon tng CMDh Aznpiiioc 2018

Awpifoon oV HETAPPAGEDY TOV
TopopTNHaTOV TC Yvaung e CMDh otig
EBvikég Apuddieg Apyéc:

9 Iovviov 2018

Eappoyn g yvopng amd to kpdtn pékn
(vmoPoin g tpomomoinong and Tov Kdtoyo tng
Aderog Kukhopopiog):

8 Avyovotov 2018




Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para la
finasterida, las conclusiones cientificas son las siguientes:

Con base en los casos notificados de ansiedad relacionada con el tratamiento con finasterida 1 mg,
indicada para la pérdida de pelo de patron masculino (MPHL, por sus siglas en inglés) y con
finasterida 5 mg, indicada para hiperplasia benigna de prostata y, ademas, teniendo en cuenta que se
ha confirmado una alta prevalencia de ansiedad en pacientes con MPHL, el PRAC consider6 que se
debe incluir ansiedad en la seccion 4.8 de la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto
de todos los medicamentos que contienen finasterida, la reaccion adversa ansiedad con una frecuencia
no conocida. El prospecto se actualiza en consecuencia.

El1 CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para finasterida, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) finasterida no se modifica sujeto a
los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el ambito de la evaluacion unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen finasterida y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser
objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los Estados
Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de la autorizacion de comercializacion tengan en
cuenta las consideraciones del CMDh.



Anexo I1

Modificaciones de la informacion del producto para el(los) medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones correspondientes de la Informacién del
producto (texto nuevo subrayado v en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
. Seccion 4.8

[La siguiente reaccion adversa se debe incluir en el SOC Trastornos psiquidtricos con una frecuencia
“no conocida’]

Ansiedad

Prospecto

. Seccidn 4: Posibles efectos adversos
[El siguiente texto se debe incluir como sigue]
Frecuencia no conocida

[...]

Ansiedad



Anexo II1

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de abril de 2018

Envio a las Autoridades Nacionales 09/06/2018
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacion del dictamen 08/08/2018

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacion por parte del Titular de la Autorizacion
de Comercializacion):




I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet finasteriidi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Vottes arvesse drevuse juhtusid, millest teatati 1 mg finasteriidi kasutamisel meestiitipi juuste
viljalangemise ndidustusel ning 5 mg finasteriidi kasutamisel healoomulise eesnddrme hiiperplaasia
ndidustusel, samuti arvestades, et drevuse suur esinemissagedus meestiiiipi juuste viljalangemisega
patsientide seas on kindlaks tehtud, on ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et kdigi
finasteriidi sisaldavate ravimite puhul tuleb ravimi omaduste kokkuvotet tdiendada, lisades 16iku 4.8
kdrvaltoime ,,drevus® esinemissagedusega ,,teadmata“. Sarnaselt tuleb uuendada ka pakendi infolehte.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihmndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Finasteriidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et finasteriidi sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miiligiluba
(miiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praecgu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele finasteriidi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ka nende miiiigilube vastavalt
muuta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 1dikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst fbikeiipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

[Lisada jirgmine korvaltoime organsiisteemi klassi ,, Pstihhiaatrilised hdired alla
esinemissagedusega ,, teadmata ‘|

Arevus

Pakendi infoleht

. Ldik 4: Voimalikud korvaltoimed
[Lisada jirgnev tekst]

Esinemissagedus teadmata

[..]

Arevus



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek aprillis 2018

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkkmesriikide padevatele asutustele:

09. juuni 2018

Seisukoha rakendamine litkmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

08. august 2018




Liite I

Tieteelliset piatelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piAdtelmiit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt finasteridia koskevista maérdaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat
ovat seuraavat:

Perustuen ahdistuneisuustapauksiin, joita on raportoitu finasteridi 1 mg (kdyttdaihe: miestyyppinen
hiustenl&htd) seké finasteridi 5 mg (kdyttdaihe: eturauhasen hyvénlaatuinen litkakasvu) hoitojen
yhteydessi, ja myo0s ottaen huomioon, ettd ahdistuneisuuden suuri esiintyvyys potilailla, joilla on
miestyyppinen hiustenlahtd, on vahvistettu, PRAC katsoo, ettéd kaikkien finasteridia siséltdvien
valmisteiden valmisteyhteenvedon kohtaan 4.8 on siséllytettdva haittavaikutus ahdistuneisuus
esiintymistiheydelld tuntematon.

Pakkausseloste paivitetddn vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Finasteridia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd finasteridia siséltdvien
ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timin yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talld hetkelld hyvéksytty
muitakin finasteridia sisdltivid ladkevalmisteita tai jos niitd késitelldén tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmidn CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen laikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto
o Kohta 4.8

[Seuraava haittavaikutus on lisdttdvd psyykkiset hdiriot -elinjdrjestelmdn alle esiintymistiheydelld
“tuntematon’’].

Ahdistuneisuus

Pakkausseloste:

e Kohta 4: Mahdolliset haittavaikutukset
[Seuraava teksti on lisdttavd]
Esiintymistiheys tuntematon

[..]

Ahdistuneisuus




Liite 11T

Timan lausunnon toteuttamisaikataulu



Timan lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous huhtikuussa 2018

Lausunnon liitteiden kddnndsten toimittaminen 9. kesdkuuta 2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytdntdonpano 8. elokuuta 2018
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




Annexe I

Conclusions scientifiques et motifs de la modification des termes de la/des autorisation(s) de mise
sur le marché



Conclusions scientifiques

Compte tenu du rapport d’évaluation du PRAC relatif aux PSUR concernant le finastéride, les conclusions
scientifiques sont les suivantes :

Sur la base des cas d’anxiété rapportés et qui sont liés au traitement par finastéride 1 mg, indiqué dans le
traitement de 1’alopécie masculine, et par finastéride 5 mg, indiqué dans I’hypertrophie bénigne de la
prostate, et compte tenu du fait que la prévalence élevée des cas d’anxiété chez les patients atteints
d’alopécie a été confirmée, le PRAC a considéré que 1’effet indésirable anxiété doit étre inclus parmi les
effets indésirables de fréquence indéterminée dans la rubrique 4.8 du Résumé des Caractéristiques du
Produit de tous les produits contenant du finastéride. La notice est mise a jour en conséquence.

Le CMDh approuve les conclusions scientifiques formulées par le PRAC.

Motifs de la modification des termes de la/des autorisation(s) de mise sur le marché

Sur la base des conclusions scientifiques relatives au finastéride, le CMDh estime que le rapport bénéfice-
risque du/des médicament(s) contenant du finastéride demeure inchanggé, sous réserve des modifications
proposées des informations sur le produit.

Le CMDh est parvenu a la conclusion selon laquelle I'autorisation/les autorisation(s) de mise sur le marché
des produits, dans le cadre de cette évaluation unique sur les PSUR, doit/doivent étre modifiées. Dans la
mesure ou d’autres médicaments contenant du finastéride sont actuellement autorisés dans I'UE ou sont
susceptibles de faire I’objet de procédures d’autorisation dans I’UE a I’avenir, le CMDh recommande que
les Etats membres concernés et les titulaires d'autorisation de mise sur le marché prennent diment en
considération la position du CMDh.



Annexe I1

Modifications apportées aux informations sur le produit du ou des médicament(s) autorisé(s) au
niveau national



Modifications a apporter aux rubriques concernées des informations sur le produit (le nouveau texte est
souligné et en gras, le texte supprimé est-barré)

Résumé des caractéristiques du produit
e Rubrique 4.8

L’effet indésirable suivant doit étre ajouté dans la classe d’organes « Affections psychiatriques » avec
une fréquence indéterminée :

Anxiété

Notice
e Rubrique 4 : Quels sont les effets indésirables éventuels ?
[Le texte suivant doit étre ajouté comme suit]
Fréquence indéterminée
[--]
Anxiété



Annexe IT1

Calendrier de mise en ceuvre de cet avis



Calendrier de mise en ceuvre de cet avis

Adoption de I'avis du CMDh:

Réunion du CMDh d’Avril 2018

Transmission des traductions des annexes de I’avis | 9 Juin 2018
aux autorités nationales compétentes:
Mise en ceuvre de l'avis 8 Aolt 2018

par les Etats membres (soumission de la
modification par le titulaire de 1'autorisation de
mise sur le marché):




Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljuéci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjescéa o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
finasterid, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na prijavljene slucajeve anksioznosti povezane s lijeCenjem finasteridom u dozi od 1 mg
indiciranim za androgenu alopeciju u muskaraca i finasteridom u dozi od 5 mg indiciranim za benignu
hiperplaziju prostate te uzimajuci u obzir potvrdenu visoku prevalenciju anksioznosti u muskaraca s
androgenom alopecijom, PRAC smatra da nuspojavu anksioznost treba ukljuciti u dio 4.8 sazetka opisa
svojstava lijeka za sve lijekove koji sadrze finasterid, s u¢estalos$¢u ,,nepoznato®. U skladu s time potrebno
je izmijeniti i uputu o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za finasterid, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji
sadrzi(e) finasterid nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u sklopu
ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji zahtjeva/nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajaliSte CMDh-a za
dodatne lijekove koji sadrze finasterid trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg
postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan).

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.8

[Sljedecéu nuspojavu potrebno je uvrstiti unutar klasifikacije organskih sustava pod ,, Psihijatrijski
poremecaji‘’

, s ucestaloscéu ,,nepoznato ‘|
anksioznost

Uputa o lijeku

. Dio 4. Moguce nuspojave

[Potrebno je dodati sljedeci tekst kako slijedi]
Ucestalost ,,nepoznato *

[...]
tjeskoba



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u travnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 9. lipnja 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama (nositelj | 8. kolovoza 2018.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):




1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a finaszteridre
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A férfias tipust hajhullas (FTH) kezelésére javallott 1 mg finaszterid, valamint a joindulata
prosztatamegnagyobbodas kezelésére javallott 5 mg finaszterid kezeléssel Osszefiiggésben jelentett
szorongasos esetek alapjan, valamint figyelembe véve azt, hogy FTH-ban szenvedd betegeknél a
szorongas magas el6fordulasat igazoltak, a PRAC ajanlasa alapjan minden finaszteridet tartalmazo
készitmény alkalmazasi eldirasanak 4.8 pontjat ki kell kiegésziteni a ,,szorongas” mellékhatassal, a
»hem ismert” gyakorisag megjelolésével. A betegtajékoztatot is ennek megfelelden kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A finaszteridre vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
finaszterid hatdanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, finaszteridet tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

[Az alabbi mellékhatast a Pszichiatriai korképek szervrendszeri kategoriaban kell feltiintetni, a ,,nem
ismert” eléforduldsi gyakorisag megjeldlésével.]

Szorongas

Betegtajékoztato

o 4. pont: Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell feltiintetni, a kévetkezékeppen]
Gyakorisag nem ismert

[...]

Szorongas



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. aprilis CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018.06.09.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2018.08.08.

modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir finasterio eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6édandi:

Samkvaemt peim tilvikum kvida sem greint hefur verid fra og tengjast medferd med finasteridi 1 mg
sem er &tlad til medferdar & karlmannaskalla og finasteridi 5 mg sem er &tlad vid godkynja staekkun &
blodruhalskirtli og einnig ad teknu tilliti til pess mikla algengis kvida sem hefur verid stadfest hja peim
sem eru & medferd vid karlmannaskalla, telur PRAC a0 kafli 4.8 1 samantekt a eiginleikum lyfja sem
innihalda finasterio eigi ad na yfir aukaverkunina kvida, par sem tioni er ekki pekkt. Fylgisedillinn er
uppfaerdur a4 sama hatt.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir finasterid telur CMDh ad jafnveagid a4 milli Avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda finasterid, s¢ obreytt ad pvi gefnu ad 4formadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda finasterid og eru med markadsleyfi innan
Evréopusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

[Eftirfarandi aukaverkun a ad beeta vio undir liffeeraflokkinn gedren vandamal med tioni ekki pekkt]
Kvioi

Fylgiseoill

. Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

[Efirfarandi texta a ad bceta vid]

Tioni ekki pekkt

[.-]

Kvioi



Vioauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni: CMDh fundur i april 2018

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til 9.jini 2018
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 8. aglist 2018
(umsokn um breytingu frad markadsleyfishafa):




Allegato I

Conclusioni scientifiche e motivazioni per la variazione dei termini delle autorizzazioni
all’immissione in commercio



Conclusioni scientifiche

Tenendo conto della valutazione del Comitato per la valutazione dei rischi in farmacovigilanza
(Pharmacovigilance and Risk Assessment Committee, PRAC) del Rapporto periodico di
aggiornamento sulla sicurezza (Periodic Safety Update Report, PSUR) per finasteride, le conclusioni
scientifiche sono le seguenti:

Sulla base dei casi riportati di ansia correlata al trattamento con finasteride 1 mg indicato per la caduta
dei capelli maschile (male pattern hair loss, MPHL) e con finasteride 5 mg indicato per I’iperplasia
prostatica benigna e, tenendo in considerazione che ¢ stato confermato un maggior numero di casi di
ansia in pazienti con MPHL, il PRAC ha valutato che la reazione avversa al farmaco “ansia” deve
essere inclusa, con una frequenza ‘“non nota”, al paragrafo 4.8 del Riassunto delle caratteristiche del
prodotto di tutti i medicinali contenenti finasteride.

11 Foglio illustrativo deve essere aggiornato di conseguenza.

11 Comitato per le procedure di mutuo riconoscimento e decentrate (Co-ordination group for Mutual
recognition and Decentralised procedures - human, CMDh) concorda con le conclusioni scientifiche
del PRAC.

Motivazioni per la variazione dei termini delle autorizzazioni all’immissione in commercio

Sulla base delle conclusioni scientifiche su finasteride, il CMDh ritiene che il rapporto
beneficio/rischio dei medicinali contenenti finasteride sia invariato fatte salve le modifiche proposte
alle informazioni sul medicinale.

I1 CMDh raccomanda la variazione dei termini delle autorizzazioni all’immissione in commercio dei
medicinali oggetto di questa valutazione unica degli PSUR. Nella misura in cui altri medicinali
contenenti finasteride fossero attualmente autorizzati o fossero oggetto di future procedure di
autorizzazione nella UE, il CMDh raccomanda che gli Stati Membri coinvolti e i richiedenti/titolari
delle autorizzazioni all’immissione in commercio tengano nella dovuta considerazione il presente
parere del CMDh.



Allegato 11

Modifiche alle informazioni sul medicinale dei medicinali autorizzati a livello nazionale



Modifiche da inserire nei paragrafi pertinenti delle informazioni sul medicinale (testo nuovo
sottolineato e in grassetto, testo eliminato barrate)

Riassunto delle caratteristiche del prodotto
o Paragrafo 4.8

[La seguente reazione avversa deve essere aggiunta sotto la classificazione per sistemi e organi,
Disturbi psichiatrici, con una frequenza “non nota’]

Ansia

Foglio illustrativo

o Paragrafo 4: Possibili effetti indesiderati
[1l testo deve essere aggiunto come segue]
Frequenza non nota

[..]

Ansia



Allegato 111

Tempistica per I’attuazione del presente parere



Tempistica per I’attuazione del presente parere

Adozione del parere del CMDh:

riunione del CMDh di aprile 2018

Trasmissione delle traduzioni degli allegati del 9 giugno 2018
parere alle autorita nazionali competenti:
Attuazione del parere da parte degli Stati membri | 8 agosto 2018

(presentazione della variazione da parte del
titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio):




I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto finasterido
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remiantis gautais praneSimais apie nerimo atvejus, susijusius su gydymu 1 mg finasterido, skirto
vyriskojo tipo nuplikimui (VTN) gydyti, doze bei gydymu 5 mg finasterido, skirto gerybinei prostatos
hiperplazijai gydyti, doze, o taip pat atsizvelgiant j tai, kad pacientams, kuriems yra VTN, buvo
patvirtintas didelis nerimo pasireiskimo daznis, PRAC nusprendé, kad nepageidaujama reakcija |
vaistg ,,nerimas‘ turi baiti jtraukta j visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra finasterido, preparato
charakteristiky santrauky 4.8 skyriy, nurodant pasireiSkimo daznj ,,nezinomas*. Turi biiti atitinkamai
atnaujintas ir pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél finasterido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra finasterido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra finasterido, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

[Toliau nurodytq nepageidaujamq reakcijq reikia jtraukti j Organy sistemy klase ,, Psichikos
sutrikimai “, nurodant pasireiskimo daznj ,,daznis neZinomas ‘‘|

Nerimas
Pakuotés lapelis
. 4 skyrius ,,Galimas Salutinis poveikis®

[Reikia jtraukti toliau nurodytq tekstg]

Daznis neZinomas

[..]

Nerimas



I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. birzelio 9 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2018 m. rugpjiicio 8 d.




I pielikums
Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) novértejuma zinojumu par finasterida periodiski atjaunojamiem dro§uma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz zinojumiem par trauksmes gadijumiem, kas saistiti ar 1 mg finasterida terapiju, kas
indic&ta viriska tipa matu zuduma (VTMZ) arst€8anai, un ar 5 mg finasterida terapiju, kas indicéta
prostatas labdabigas hiperplazijas arstéSanai, ka ar1 nemot véra faktu, ka VITMZ pacientu populacija
apstiprinata augsta trauksmes izplatiba, PRAC atzina, ka visam finasteridu saturo$am zalém zalu apraksta
4.8. apakspunkta jaieklauj nevélama blakusparadiba trauksme, kuras biezums nav zinams. Atbilstosi
japapildina arT lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par finasteridu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu finasteridu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDH ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur finasteridu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaiek]auj zaJu informacijas attiecigajos apaks$punktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

*  4.8. apakSpunkts

[Taldk minéta blakusparadiba japievieno SOK "Psihiski traucéjumi” ar biezuma kategoriju “nav zinami’]
Trauksme

LietoSanas instrukcija

. 4. punkts: Iesp&jamas blakusparadibas

[Japievieno Sads teksts]

Biezums nav zinams

[...]

Trauksme



I1I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana 2018. gada aprila CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu | 2018. gada 09. junijs
kompetentajam iestadém

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2018. gada 08. augusts
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal finasteride, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi tal-kazijiet ta’ ansjeta irrappurtati marbuta mat-trattament b’finasteride 1 mg indikat meta
jaga’ x-xaghar fl-irgiel (MPHL, male pattern hair loss) u finasteride 5 mg indikat ghal iperplasja
beninna tal-prostata, u anke meta jitgies li I-prevalenza gholja ta’ ansjeta f'pazjenti b'MPHL giet
ikkonfermata, I-PRAC gies li r-reazzjoni avversa ghall-medicina ansjeta ghandha tigi inkluza f'sezzjoni
4.8 tas-sommarju tal-karatterisiti¢i tal-prodott bil-frekwenza mhux maghrufa ghall-prodotti kollha li
fihom finasteride. Il-fuljett ta’ taghrif huwa aggornat skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal finasteride is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc¢ bejn il-beneficc¢ju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom finasteride mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sal-punt fejn ghal
prodotti medicinali addizzjonali li fihom finasteride huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li d-detenturi/I-
applikanti tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jikkunsidraw din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test gdid
sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa rgassat).

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.8

[Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht is-SOC Disturbi Psikjatrici bi frekwenza "mhux
maghrufa”]

Ansjeta

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 4: Effetti sekondarji possibbli
[It-test li gej ghandu jizdied kif gej]
Frekwenza mhux maghrufa

[..]

Ansjeta



Anness III1

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

April 2018 Laqgha tas-CMDh

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

9 ta’ Gunju 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):

8 t'’Awwissu 2018




Bijlage I

Wetenschappelijke conclusies en redenen voor de wijziging van de voorwaarden van de
vergunning(en) voor het in de handel brengen



Wetenschappelijke conclusies

Rekening houdend met het beoordelingsrapport van het Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking (PRAC) over de periodieke veiligheidsupdate(s) (PSUR(’s)) voor
finasteride, heeft de CMD(h) de volgende wetenschappelijke conclusies getrokken:

Op basis van de gemelde gevallen van angst gerelateerd aan de behandeling met finasteride 1 mg
geindiceerd voor mannelijke kaalheid (male pattern hair loss, MPHL) en finasteride 5 mg geindiceerd
voor benigne prostaathyperplasie, en ook rekening houdend met de hoge prevalentie van angst bij
patiénten met MPHL, was het PRAC van mening dat de bijwerking ‘angst’ moet worden opgenomen
in rubriek 4.8 van de samenvatting van de productkenmerken van alle finasteride-bevattende
producten met een frequentie ‘niet bekend’. De bijsluiter moet dienovereenkomstig worden aangepast.

De CMD(h) stemt in met de door het PRAC getrokken wetenschappelijke conclusies.

Redenen voor de wijziging van de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het in de
handel brengen

Op basis van de wetenschappelijke conclusies voor finasteride is de CMD(h) van mening dat de baten-
risicoverhouding van het (de) geneesmiddel(en) dat (die) finasteride bevat(ten) ongewijzigd blijft op
voorwaarde dat de voorgestelde wijzigingen in de productinformatie worden aangebracht.

De CMD(h) is van mening dat de vergunning(en) voor het in de handel brengen van producten die
binnen het toepassingsgebied van deze enkelvoudige PSUR-beoordeling vallen, dient (dienen) te
worden gewijzigd. Voor zover bijkomende geneesmiddelen die finasteride bevatten op dit moment in
de EU zijn goedgekeurd of aan toekomstige goedkeuringsprocedures in de EU onderhevig zijn,
adviseert de CMD(h) dat de betrokken lidstaten en de aanvragers/handelsvergunninghouders rekening
houden met dit standpunt van de CMD(h).



Bijlage 11

Wijzigingen in de productinformatie van het (de) nationaal geregistreerde geneesmiddel(en)



Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de productinformatie
(nieuwe tekst onderstreept en vetgedrukt, verwijderde tekst doorgehaald)

Samenvatting van de productkenmerken
. Rubriek 4.8

[de volgende bijwerking moet worden toegevoegd onder de systeem/orgaanklasse psychische
stoornissen met een frequentie ‘niet bekend’]

Angst

Bijsluiter
o Rubriek 4: mogelijke bijwerkingen
[De volgende tekst moet worden toegevoegd]

Frequentie niet bekend



Bijlage 111

Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling



Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling

Vaststelling van de CMD(h)-aanbeveling:

April 2018, bijeenkomst van de CMD(h)

Overdracht van de vertalingen van de bijlagen
bij de aanbeveling aan de nationale bevoegde
instanties:

9 juni 2018

Tenuitvoerlegging van de aanbeveling

door de lidstaten (indiening van de wijziging
door de houder van de vergunning voor het in de
handel brengen):

8 augustus 2018




Vedlegg 1

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkirene for markedsferingstillatelsen(e)



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrerende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for finasterid er de vitenskapelige konklusjonene som falger:

PRAC mener at bivirkningen angst burde inkluderes med frekvensen «ikke kjent» i punkt 4.8 i
preparatomtalen til alle produkter som inneholder finasterid. Dette er basert pa rapporterte tilfeller av
angst relatert til behandling med finasterid 1 mg indisert for androgen alopeci (MPHL) og finasterid 5 mg
for benign prostatahyperplasi, og tar i betraktning at det har blitt bekreftet en hoy forekomst av angst hos
pasienter med MPHL. Pakningsvedlegget oppdateres tilsvarende.

CMDh statter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkirene for markedsferingstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for finasterid mener CMDh at nytte-/ risikoforholdet for
legemidlet (legemidler) som inneholder finasterid er uforandret, under forutsetning av de foreslatte
endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsferingstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne PSUR-en,
skal endres. I den grad andre legemidler som inneholder finasterid er godkjent i EU/EQS, eller vil bli
godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/EQS, anbefaler CMDh at bergrte medlemsland og
soker/innehaver av markedsferingstillatelser tar hensyn til CMDhs standpunkt.



Vedlegg 11

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket)

Preparatomtale

. Punkt 4.8

[Folgende bivirkning bgr inkluderes under organklassesystem (SOC) Psykiatriske lidelser med
frekvensen: «ikke kjent» ]

Angst
Pakningsvedlegg

. Punkt 4: Mulige bivirkninger
Folgende tekst skal legges til som fglger:

Frekvens: ikke kjent
[..]

Angst



Vedlegg I1I

Tidsplan for gjennomfering av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfering av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

April 2018 CMDh-mete

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket 09/06/2018
oversendes til nasjonalemyndigheter:
Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT- 08/08/2018

innehaver sender inn endringsseknad):




Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych finasterydu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Na podstawie zgloszonych przypadkéw wystepowania uczucia niepokoju powigzanego ze stosowaniem
finasterydu w dawce 1 mg, wskazanego w leczeniu tysienia typu meskiego (MPHL, ang. Male Pattern
Hair Loss), 1 finasterydu w dawce 5 mg, wskazanego w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego,
a takze biorac pod uwagg, ze potwierdzono znaczng cz¢$¢ przypadkow wystgpowania uczucia niepokoju
u pacjentow z MPHL, komitet PRAC uznat, ze dziatanie niepozadane, jakim jest niepokoj, nalezy
uwzgledni¢ w punkcie 4.8 Charakterystyk Produktu Leczniczego wszystkich produktow leczniczych
zawierajacych finasteryd, z czegstoscig wystgpowania ,,czgsto$¢ nieznana”. Ulotka dolaczana do
opakowania zostaje odpowiednio zaktualizowana.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych finasterydu grupa koordynacyjna CMDh uznata,

ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng finasteryd pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace finasteryd sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy tekst jest
podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

[Nastepujgce dziatanie niepozgdane nalezy dodaé w kategorii ,,zaburzenia psychiczne” klasyfikacji
uktadow i narzqdow z czestosciq ,, czestos¢ nieznana’|

Niepokoj

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

[Nalezy dodac nastepujqcy tekst w sposob przedstawiony ponizej]
Czestos¢ nieznana

[...]

Niepokoj



Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w kwietniu 2018 1.

Przekazanie thumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

9 czerwca 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

8 sierpnia 2018 r.




Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteraciao dos termos da(s) autorizacao(6es) de introducio
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre o relatdrio periddico de seguranga (RPS) para a
finasterida, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos casos notificados de ansiedade relacionados com o tratamento com finasterida 1 mg
indicado para a perda de cabelo de padrao masculino (PCPM) e finasterida 5 mg indicado para o
tratamento da hiperplasia benigna da prostata, e tendo também em considerac¢do que foi confirmada uma
elevada prevaléncia de ansiedade em doentes com PCPM, o PRAC considerou que a reacdo adversa ao
medicamento ansiedade deve ser incluida na secc¢ao 4.8 do resumo das caracteristicas do medicamento em
todos os medicamentos que contenham finasterida, com uma frequéncia desconhecida. O folheto
informativo € atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introduciio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a finasterida, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco
do(s) medicamento(s) que contém finasterida se mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as
alteracdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliagdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
finasterida estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na UE no
futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e requerente/titulares de autorizagdes de
introdugdo no mercado tomem em devida consideragdo esta posi¢do do CMDh.



Anexo I1

Alteracgoes a Informacido do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccoes relevantes da Informacio do Medicamento (novo texto sublinhado e
a negrito, texto a ser eliminado rasurade).

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.8

[A seguinte reagdo adversa deve ser adicionada sob a CSO Perturbagéoes do foro psiquiatrico com uma
frequéncia “desconhecido’]

Ansiedade

Folheto Informativo

. Secgdo 4: Efeitos secundarios possiveis

[O texto seguinte deve ser adicionado da seguinte forma]
Frequéncia desconhecida

[...]
Ansiedade



Anexo II1

Calendario para a implementacio da presente posiciao



Calendario para a implementaciao da presente posiciao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunidao do CMDh de abril/2018

Transmissao as Autoridades Nacionais 09/06/2018
Competentes das tradugdes dos anexos da posigao:
Implementacéo da posigdo 08/08/2018

pelos Estados-Membros (apresentacao da
alteragdo pelo titular da Autorizagdo de Introducdo
no Mercado):




Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe
piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Rapoartele periodice actualizate privind siguranta
(RPAS-uri) pentru finasterida, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza cazurilor raportate de anxietate corelate cu tratamentul cu finasterida 1 mg, indicata in alopecia
androgenica (AA) si finasterida 5 mg, indicata in hiperplazia benigna de prostata, si avand in vedere si
faptul ca a fost confirmata o prevalenta ridicatd de aparitie a anxietétii la pacientii cu AA, PRAC a
considerat ca anxietatea trebuie inclusa la punctul 4.8 al Rezumatului caracteristicilor produsului sub
forma de reactie adversa la medicament cu frecventd necunoscutd, pentru toate medicamentele care contin
finasterida. Prospectul este actualizat corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru finasteridd, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin finasterida este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin finasterida sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de
autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii
Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament (textul nou
este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat).

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.8

[Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la punctul Tulburari psihice al clasificarii pe aparate,
sisteme i organe, ,, cu frecventd necunoscutd’’|

Anxietate
Prospect

. Punctul 4: Reactii adverse posibile
[Urmatorul text trebuie adaugat dupa cum urmeazal

Frecventa necunoscuta

Anxietate



Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Aprilie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 09 Iunie 2018
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 08 August 2018

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata):




PRILOHA I

VEDECKE ZAVERY A DOVODY ZMENY PODMIENOK ROZHODNUTIA
(ROZHODNUTI) O REGISTRACII



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti (PSUR) pre finasterid st vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade hlasenych pripadov uzkosti suvisiacej s liecbou finasteridom 1 mg indikovanym na lie¢bu
straty vlasov muzského typu (male pattern hair loss, MPHL) a finasteridom 5 mg indikovanym na
liecbu benignej hyperplazie prostaty a taktiez bertic do uvahy, ze bola potvrdena vysoka prevalencia
uzkosti u pacientov s MPHL, PRAC uvazil, Ze neziaduca reakcia uzkost s frekvenciou vyskytu
,hezname* sa ma zahrnut’ do Casti 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti (SPC) vsetkych liekov
obsahujucich finasterid. Nalezite sa mé aktualizovat’ aj pisomnd informacia pre pouZivatela.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zadvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre finasterid je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(lickov) s obsahom finasteridu je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky s obsahom finasteridu, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej nii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



PRILOHA 11

ZMENY V INFORMACIACH O LIEKU PRE NARODNE REGISTROVANY
(REGISTROVANE) LIEK (LIEKY)



Do prislusnych ¢asti informéacii o lieku maju byt zahruté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast’ 4.8: Neziaduce t¢inky

[Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt pridanda do triedy organovych systéemov ,, Psychické poruchy “
s frekvenciou ,,nezname*.]

Uzkost’

Pisomn4 informéacia pre pouZivatel’a
o Cast’ 4: Mozné vedlajsie uéinky
[Nasledujuci text sa ma pridat takto]

Frekvencia ,,nezname “

[..]
Uzkost’



PRILOHA II1

CASOVY HARMONOGRAM NA VYKONANIE TOHTO STANOVISKA



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh april 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 09/06/2018
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 08/08/2018

¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):




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 in