Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za anastrozol, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o suhom oku iz literature, spontane prijave koje u nekim
slucajevima ukljucuju blisku vremensku povezanost, povlacenje nuspojava nakon ukidanja
primjene lijeka (engl. de-challenge) i/ili ponovna pojava nuspojava nakon Sto je opet uveden
lijek (engl. re-challenge) te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je
uzrocna povezanost izmedu anastrozola i suhog oka barem razumna mogucnost. PRAC je
zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrze anastrozol trebaju biti u skladu s tim
izmijenjene.

S obzirom na dostupne podatke o tendinitisu i rupturi tetive iz literature, spontanim prijavama
koje u nekim sluc¢ajevima ukljucuju blisku vremensku povezanost, pozitivan de-challenge i/ili re-
challenge te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢na
povezanost izmedu anastrozola i tendinitisa i rupture tetive barem razumna mogucnost. PRAC je
zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrze anastrozol trebaju biti u skladu s tim
izmijenjene.

S obzirom na dostupne podatke o poremecajima pamcéenja iz literature, spontane prijave koje u
nekim slucajevima ukljucuju blisku vremensku povezanost, pozitivan de-challenge i/ili re-
challenge te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢na
povezanost izmedu anastrozola i poremecaja paméenja barem razumna moguénost. PRAC je
zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrze anastrozol trebaju biti u skladu s tim
izmijenjene.

S obzirom na dostupne podatke o lihenoidnoj erupciji iz literature, spontane prijave koje u nekim
slu¢ajevima ukljucuju blisku vremensku povezanost, pozitivan de-challenge te s obzirom na
vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzrocna povezanost izmedu anastrozola i
lihenoidne erupcije barem razumna mogucnost. PRAC je zakljuCio da informacije o lijeku za
lijekove koji sadrze anastrozol trebaju biti u skladu s tim izmijenjene.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je
donio PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za anastrozol, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) anastrozol nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

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



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio 4.8

Sljedec¢u nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod , Poremecaji oka" s
ucestaloscu ,nepoznato":

Suho oko

Sljedec¢u nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod , Poremecaji koze i
potkoznog tkiva" s ucestalos¢u ,nepoznato":

Lihenoidna erupcija

Sljedece nuspojave treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,, Poremecaji misi¢no-
koStanog sustava i vezivnog tkiva®™ s ucestalos¢u ,,nepoznato":

Tendinitis

Ruptura tetive

Sljedec¢u nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,, Poremecaji ziv€anog
sustava" s ucestalos¢u ,nepoznato"“:

Poremecaj pamdcenija

Uputa o lijeku

e Dio 4.

Nuspojave s nepoznatom ucestalos¢u (ucestalost se ne moZze procijeniti iz dostupnih podataka)
Suho oko

Lihenoidna erupcija (male, crvene ili ljubic¢aste izbocine na kozZi koje svrbe)

Upala tetive ili tendinitis (upala vezivnog tkiva koje povezuje misi¢e s kostima)

Ruptura tetive (puknuce vezivnog tkiva koje povezuje misi¢e s kostima)

Poremecaj pamdéenija




Prilog III

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u ozujku

Dostava prijevoda priloga stajalistu
nadleznim nacionalnim tijelima:

11. svibnja 2025

Provedba stajaliSta u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):

10. srpnja 2025
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