Anhang I

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



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Bertiicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs flir Anastrozol
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Angesichts der verfligbaren Daten zu trockenem Auge aus der Literatur, Spontanmeldungen, die
in einigen Fallen in einem engen zeitlichen Zusammenhang stehen, einer positiven Dechallenge
und/oder Rechallenge und angesichts eines plausiblen Wirkmechanismus hélt der PRAC einen
Kausalzusammenhang zwischen Anastrozol und trockenem Auge zumindest flir eine begriindete
Moglichkeit. Der PRAC kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen von Arzneimitteln,
die Anastrozol enthalten, entsprechend geédndert werden sollten.

Angesichts der verfugbaren Daten zu Tendinitis und Sehnenrissen aus der Literatur,
Spontanmeldungen, die in einigen Fallen in einem engen zeitlichen Zusammenhang stehen,
einer positiven Dechallenge- und/oder Rechallenge und angesichts eines plausiblen
Wirkmechanismus halt der PRAC einen Kausalzusammenhang zwischen Anastrozol und
Tendinitis und Sehnenriss zumindest fur eine begriindete Méglichkeit. Der PRAC kam zu dem
Schluss, dass die Produktinformationen von Arzneimitteln, die Anastrozol enthalten,
entsprechend geandert werden sollten.

Angesichts der verfugbaren Daten zu eingeschrankten Erinnerungsvermdgen aus der Literatur,
Spontanmeldungen, die in einigen Fallen in einem engen zeitlichen Zusammenhang stehen,
einer positiven Dechallenge- und/oder Rechallenge und angesichts eines plausiblen
Wirkmechanismus halt der PRAC einen Kausalzusammenhang zwischen Anastrozol und
eingeschrankten Erinnerungsvermdgen zumindest flr eine begriindete Méglichkeit. Der PRAC
kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen von Arzneimitteln, die Anastrozol enthalten,
entsprechend geandert werden sollten.

Angesichts der verfiigbaren Daten zu lichenoidem Ausschlagaus der Literatur, der
Spontanmeldungen, die in einigen Féallen in einem engen zeitlichen Zusammenhang stehen,
einer positiven Dechallenge und angesichts eines plausiblen Wirkmechanismus halt der PRAC,
einen Kausalzusammenhang zwischen Anastrozol und lichenoiden Ausschlégen zumindest fir
eine begrindete Mdglichkeit. Der PRAC kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen von
Arzneimitteln, die Anastrozol enthalten, entsprechend gedndert werden sollten.

Nach Priafung der Empfehlung des PRAC stimmt die CMDh den Gesamtschlussfolgerungen und
der Begrindung der Empfehlung 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 Anastrozol der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels, das/der Arzneimittel, die
Anastrozol enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigung(en) fir das Inverkehrbringen zu
andern.



Anhang II

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



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

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der SOC ,, Augenerkrankungen™ mit einer Haufigkeit von
»~hicht bekannt™ hinzugefligt werden:

Trockenes Auge

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der SOC ,Erkrankungen der Haut und des
Unterhautgewebes" mit einer Haufigkeit von ,nicht bekannt" hinzugefiigt werden:

Lichenoider Ausschlag

Die folgenden Nebenwirkungen sollten unter der SOC , Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen™ mit einer Haufigkeit von ,nicht bekannt®™ hinzugefligt werden:

Tendinitis
Sehnenriss

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der SOC ,Erkrankungen des Nervensystems"™ mit einer
Haufigkeit von ,nicht bekannt® hinzugefligt werden:

eingeschranktes Erinnerungsvermogen

Packungsbeilage

. Abschnitt 4.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)

Trockenes Auge

Lichenoider Ausschlag (kleine, rote oder violette juckende Beulen auf der Haut)

Entziindung einer Sehne oder Tendinitis (Bindegewebe, das Muskeln mit Knochen

verbindet)

Riss einer Sehne (Bindegewebe, das Muskeln mit Knochen verbindet)

Geddachtnisstorungen




Anhang III

Zeitplan fir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Marz

Ubermittlung der Ubersetzungen der 11. Mai 2025
Anhdange der Stellungnahme an die

zustandigen nationalen Behoérden:

Umsetzung der Stellungnahme durch die 10. Juli 2025

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