I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az anasztrozolra
vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel a szemszarazsadgra vonatkozd, szakirodalombdl és spontdn bejelentésekbdl -
amelyeknél bizonyos esetekben szoros idébeli 6sszefliggést, pozitiv de-challenge-et és/vagy re-
challenge-et irtak le — szarmazo6 adatokra, valamint tekintettel a valdszinl hatdsmechanizmusra,
a PRAC ugy itéli meg, hogy az anasztrozol alkalmazasa és a szemszarazsag kialakulasa kozotti
ok-okozati 6sszefliggés legaldbbis észszerl lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az anasztrozolt tartalmazd gyodgyszerek kisérGiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Tekintettel a tendinitisre és inrupturara vonatkozd, szakirodalombdl és spontén bejelentésekbdl -
amelyeknél bizonyos esetekben szoros idébeli 6sszefliggést, pozitiv de-challenge-et és/vagy re-
challenge-et irtak le — szarmazo adatokra, valamint tekintettel a valészin( hatdsmechanizmusra,
a PRAC ugy itéli meg, hogy az anasztrozol alkalmazasa és a tendinitis, inruptura kialakulasa kozotti
ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az anasztrozolt tartalmazd gyogyszerek kisérGiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Tekintettel a memdriazavarra vonatkozo, szakirodalombdl és spontan bejelentésekbdl -
amelyeknél bizonyos esetekben szoros idébeli 6sszefliggést, pozitiv de-challenge-et és/vagy re-
challenge-et irtak le — szarmazo adatokra, valamint tekintettel a valészin( hatdasmechanizmusra,
a PRAC ugy itéli meg, hogy az anasztrozol alkalmazasa és a memoriazavar kialakuldsa kozotti ok-
okozati 0sszefliggés legaldbbis észszer( lehetdség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az
anasztrozolt tartalmazo gyodgyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen moddositani kell.

Tekintettel a lichenoid kilitésre vonatkozd, szakirodalombdl és spontan bejelentésekbdl -
amelyeknél bizonyos esetekben szoros idébeli 6sszefliggést és pozitiv de-challenge-et irtak le -
szarmazd adatokra, valamint tekintettel a valészin(i hatdésmechanizmusra a PRAC Ugy itéli meg,
hogy az anasztrozol alkalmazasa és a lichenoid kiltés kialakulasa kozotti ok-okozati 6sszefiiggés

legaldbbis észszer(i lehetéség. A PRAC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy az anasztrozolt
tartalmazoé gydgyszerek kisérGiratait ennek megfeleléen maddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 mddositasok indoklasa

Az anasztrozolra vonatkozo6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy az anasztrozol hatéanyago(ka)t tartalmazoé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az (j széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi elbiras
. 4.8 pont:

A Szembetegségek és szemészeti tiinetek szervrendszeri kategdridaban felsorolt nemkivanatos
reakcidkat az aldbbiakkal kell kiegésziteni ,Nem ismert” gyakorisagi kategdriaban:

Szemszarazsag

A BOr és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei szervrendszeri kategdriaban felsorolt
nemkivanatos reakcidkat az aldbbiakkal kell kiegésziteni ,Nem ismert” gyakorisagi kategdriaban:

Lichenoid kiiités

A Csont- és izomrendszer, valamint a kot6szovet betegségei és tlinetei szervrendszeri
kategoriaban felsorolt nemkivanatos reakciokat az alabbiakkal kell kiegésziteni ,Nem ismert”
gyakorisagi kategériaban:

Tendinitis

ya

Inruptura

Az Idegrendszeri betegségek és tlinetek szervrendszeri kategdridban felsorolt nemkivanatos
reakcidkat az aldbbiakkal kell kiegésziteni ,Nem ismert” gyakorisagi kategdriaban:

Memériazavar

Betegtajékoztat
. 4. pont:

Nem ismert gyakorisagl mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl
nem allapithaté meg)

Szemszarazsag

Lichenoid kiiités (aprd, viszketd, voros vaqgy lila dudorok a boron)

ingyulladas, mas néven tendinitisz (az izmot a csonthoz régzité kétészovet

gyulladasa)

Inszakadas (az izmot a csonthoz régzitd kotészovet szakadasa)

Memériazavar



III melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

A CMDh marciusi ulése

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes
hatésagokhoz:

majus 11. 2025

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa
(a médositas benyujtasa a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal):

2025. julius 10.
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