I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygu keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie akiy sausuma is literattiros, spontaniniy pranesimy,
iskaitant kai kuriais atvejais nustatytg glaudy laiko rysj, iSnykusj poveikj nutraukus vaistinio
preparato vartojima ir (arba) atsinaujinusj poveikj vél pradéjus vartoti vaistinj preparatg bei
atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma, PRAC laiko, kad anastrozolo ir akiy sausumo
priezastinis rySys yra bent jau pagrista galimybé. PRAC padaré iSvadga, kad vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra anastrozolo, informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai i$ dalies pakeisti.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie tendinitg ir sausgyslés plySima i$ literatiiros, spontaniniy,
pranesimuy, jskaitant kai kuriais atvejais nustatyta glaudy laiko rysj, iSnykusj poveikj nutraukus
vaistinio preparato vartojima ir (arba) atsinaujinusj poveikj veél pradejus vartoti vaistinj
preparatg bei atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma, PRAC laiko, kad anastrozolo ir
tendinito bei sausgyslés plySimo priezastinis rySys yra bent jau pagrista galimybé. PRAC padaré
iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra anastrozolo, informaciniai dokumentai turi
biti atitinkamai iS dalies pakeisti.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie atminties sutrikimg i$ literatliros, spontaniniy pranesimy,
iskaitant kai kuriais atvejais nustatytg glaudy laiko rysj, iSnykusj poveikj nutraukus vaistinio
preparato vartojima ir (arba) atsinaujinusj poveikj vél pradéjus vartoti vaistinj preparatg bei
atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC laiko, kad anastrozolo ir atminties sutrikimo
priezastinis rySys yra bent jau pagrista galimybé. PRAC padaré iSvadg, kad vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra anastrozolo, informaciniai dokumentai turi bti atitinkamai i$ dalies pakeisti.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie lichenoidinj bérimg i$ literatliros, spontaniniy pranesimy,
iskaitant kai kuriais atvejais nustatytg glaudy laiko rysj, iSnykusj poveikj nutraukus vaistinio
preparato vartojimg ir bei atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC laiko, kad
anastrozolo ir lichenoidinio bérimo priezastinis rySys yra bent jau pagrista galimybé. PRAC
padareé iSvadg, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra anastrozolo, informaciniai dokumentai
turi bdti atitinkamai iS dalies pakeisti.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms
ir argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

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

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y)
vaistinio (-iy) preparato (-y) 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

Prie organy sistemy klasés ,Akiy sutrikimai* reikia jtraukti Sig nepageidaujama reakcijg, kurios
daznis ,nezinomas":

Akiuy sausumas

Prie organy sistemy klasés ,Odos ir poodinio audinio sutrikimai® reikia jtraukti Sig
nepageidaujama reakcija, kurios daznis ,nezinomas":

Lichenoidinis bérimas

Prie organy sistemy klasés ,Skeleto, raumeny, jungiamojo audinio ir kauly sutrikimai® reikia
jtraukti Sias nepageidaujamas reakcijas, kuriy daznis ,nezinomas":

Tendinitas

Sausgyslés plySimas

Prie organy sistemy klasés ,Nervy sistemos sutrikimai® reikia jtraukti Sig nepageidaujama reakcija,
kurios daznis ,nezinomas":

Atminties sutrikimas

Pakuotés lapelis
. 4 skyrius.
Salutinis poveikis, kurio daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

Akiu sausumas

Lichenoidinis bérimas (mazi, raudoni arba violetiniai nieztintys odos iskilimai)

Sausgyslés uzdegimas arba tendinitas (jungiamojo audinio, jungiandio raumenis su

kaulais)

Sausgyslés (jungiamojo audinio, jungiancio raumenis su kaulais) plysimas

Atminties sutrikimas




I1I priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

m. kovo men. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms

2025 m. geguzés 11 d.

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

2025 m. liepos 10 d.
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