Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Vzhledem k Gdajlim o suchém oku dostupnym z literatury, spontannim hlasenim zahrnujicim v
nékterych pfipadech blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge a
vzhledem k pravdépodobnému mechanismu G¢inku se vybor PRAC domniva, Ze pfic¢inna
souvislost mezi anastrozolem a suchym okem je pfrinejmensim mozna. Vybor PRAC dospél k
zaveéru, ze informace o pripravku pro pfipravky obsahujici anastrozol maji byt odpovidajicim
zplsobem zménény.

Vzhledem k Gdajdm o zanétu $lach a ruptufe $lach dostupnym z literatury, spontdnnim hlasenim
zahrnujicim v nékterych pfipadech Uzkou ¢asovou souvislost, pozitivni dechallenge a/nebo
rechallenge a s ohledem na pravdépodobny mechanismus Ucinku se vybor PRAC domniva, ze
pfi¢inna souvislost mezi anastrozolem a zénétem Slach a rupturou Slach je pfinejmensim mozna.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku obsahujici anastrozol maji byt
odpovidajicim zplsobem zmé&nény.

Vzhledem k Gdajlim o poruchach paméti dostupnym z literatury, spontdnnim hlagenim
zahrnujicim v nékterych pfipadech blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni dechallenge a/nebo
rechallenge a s ohledem na pravdépodobny mechanismus Ucinku se vybor PRAC domniva, ze
pfi¢inna souvislost mezi anastrozolem a poruchami paméti je pfinejmensim mozna. Vybor PRAC
dospél k zavéru, ze informace o pfipravku obsahujici anastrozol maji byt odpovidajicim
zplsobem zmé&nény.

Vzhledem k Gdajlim o lichenoidni erupci dostupnym z literatury, spontdnnim hlagenim
zahrnujicim v nékterych pfipadech blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni dechallenge a s ohledem
na pravdépodobny mechanismus ucinku se vybor PRAC domniva, Ze pfic¢inna souvislost mezi
anastrozolem a lichenoidni erupci je pfinejmensim mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o pFipravku obsahujici anastrozol maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGvodné&nim.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé& v&deckych zavérl tykajicich se anastrozolu skupina CMDh zastéva stanovisko, e
pomér piinosu a rizik Ié&ivého pFipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravkd obsahujicich
anastrozol zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany / lécCivé pripravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmeény, které maji byt vioZeny do pFislusnych bodd informaci o pfripravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeSkrtnuty)

Souhrn Gdajd o pfripravku
. Bod 4.8

Do tfidy orgdnovych systémd Poruchy oka méa byt dopinén nasledujici nezaddouci Gcinek s
frekvenci ,neni znamo":

Suché oko

Do t¥idy orgdnovych systém{ Poruchy kiZe a podkozni tkdn& ma byt doplnén nasledujici
nezadouci Ucinek s frekvenci ,neni znamo":

Lichenoidni erupce

Do tfidy orgdnovych systémd Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané maji byt
doplnény nasledujici nezadouci Gcinky s frekvenci ,neni znamo":

Tendinitida

Ruptura Slachy

Do t¥idy orgdnovych systém{ Poruchy nervového systému ma byt ptidan nasledujici nezadouci
ucinek s frekvenci ,neni znamo":

Porucha paméti

Pribalova informace

o Bod 4.

Nezadouci Gc&inky, jejichZ Eetnost neni zndma (&etnost z dostupnych Gdajl nelze uréit)
Suché oko

Lichenoidni erupce (malé, éervené nebo nachové svédivé hrbolky na kiizi)

Zanét sSlachy neboli tendinitida (pojivova tkan, pomoci které jsou svaly pripojeny ke

kostem)

Pretrzeni Slachy (pojivova tkan, pomoci které jsou svaly pripojeny ke kostem)

Porucha paméti




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavé&rl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu

PFedani prelozenych pfiloh té&chto zavard
v v ’ z ’ z o
pfislusSnym narodnim organum:

11. kvétna 2025

Implementace zavérd lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o

registraci):

10. ¢ervence 2025
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