I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMU, FARMACINIU FORMU, STIPRUMU,
VARTOJIMO BUDU IR RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
pavadinimas budas
Austrija AstraZeneca Osterreich GmbH Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Schwarzenbergplatz 7 tabletés
A -1037 Wien
Belgija NV AstraZeneca SA Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Egide Van Ophemstraat tabletés
B-1180 Brussel
Bulgarija AstraZeneca Pharmaceuticals AB Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
S-15185 Sodertilje tabletés
Svedija
Kipras AstraZeneca UK LTD Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Silk Road Business Park tabletés
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Cekijos AstraZeneca UK Ltd Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Respublika Silk Road Business Park tabletés
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
Jungtin¢ Karalysté
Danija AstraZeneca A/S Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Roskildevej 22 tabletés
2620 Albertslund
Estija AstraZeneca UK Ltd Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Stanhope Gate 15 tabletés
London W1K 1LN
Jungtiné Karalysté
Suomija AstraZeneca Oy Luomanportti 3 Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
F1-02200 Espoo, Suomija tabletés
Prancizija AstraZeneca Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna

1 place Renault
92844 Rueil-Malmaison Cedex

tabletés




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
pavadinimas budas
Vokietija AstraZeneca GmbH Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
22876 Wedel tabletés
Graikija AstraZeneca S.A. Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
4 Theotokopoulou & Astronafton str tabletés
151 25 Maroussi
Athens, Graikija
Vengrija AstraZeneca Kft. Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
2045 Torokbalint tabletés
Park u 3. Vengrija
Islandija AstraZeneca UK Ltd Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Silk Road Business Park tabletés
Macclesfield
Cheshire,
Jungtiné Karalysté
Airija AstraZeneca UK Limited, Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
600 Capability Green, tabletés
Luton, LU1 3LU, Jungtiné¢ Karalysté
Italija AstraZeneca S.p.A. Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Palazzo Volta - Via F. Sforza tabletés
20080 - Basiglio (Milano)
Italija
Latvija AstraZeneca UK Limited, Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Silk Road Business Park tabletés
Macclesfield,
Cheshire,
SK 10 2 NA, Jungtiné Karalysté
Lietuva AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Silk Road Business Park tabletés
Macclesfield
Cheshire
SK 10 2NA

Jungtiné Karalysté




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |Farmaciné forma Vartojimo
pavadinimas budas
Liuksemburgas [NV AstraZeneca SA Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Rue Egide Van Ophem tabletés
B-1180 Bruxelles
Malta AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Silk Road Business Park tabletés
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
Jungtin¢ Karalysté
Nyderlandai AstraZeneca BV Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Louis Pasteurlaan 5 tabletés
2719 EE Zoetermeer
Norvegija AstraZeneca AS Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Hoffsveien 70B, tabletés
Box 200 Vinderen
0319 Oslo, Norvegija
Lenkija AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Silk Road Business Park tabletés
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
Jungtiné Karalysté
Portugalija AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,|Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Lda. tabletés
Rua Humberto Madeira, 7
Valejas
2745-663 Barcarena
Rumunija AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
600 Capability Green tabletés
Luton
LU1 3LU

Jungtiné Karalysté




Valstybé naré |Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas |[Farmaciné forma Vartojimo
pavadinimas budas
Slovakija AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Silk Road Business Park tabletés
Macclesfield
Cheshire
SK 10 2NA
Jungtiné Karalysté
Slovénija AstraZeneca UK Limited, Arimidex 1 mg |1 mg plévele dengtos per burna
15 Stanhope Gate, London plévele dengtos tabletés
WIK 1LN tabletés
Jungtiné Karalysté
Ispanija AstraZeneca Farmacéutica Spain, Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
S.A. tabletés
Parque Norte
Edificio Roble
C/ Serrano Galvache
56 — 28033 Madrid
Svedija AstraZeneca AB Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
151 85 Sodertélje tabletés
Jungtiné AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg plévele dengtos per burna
Karalysté 600 Capability Green tabletés
Luton

LU1 3LU, Jungtiné Karalysté




II PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS PAKEITIMAI



PAKEITIMAI KURIE TURI BUTI JTRAUKTI | ATITINKAMUS
ARIMIDEX PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS SKYRIUS

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaikams

Arimidex nerekomenduojama vartoti vaikams, nes duomeny apie sauguma ir veiksminguma
nepakanka (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vaikams Arimidex vartoti nerekomenduojama, kadangi saugumas ir veiksmingumas $iai pacienty
grupei neistirti (zr. 5.1 skyriu).

Arimidex negalima vartoti augimo hormono stokojanciy berniuky gydymui augimo hormonu
papildyti. Pagrindinis klinikinis tyrimas neparodé tokio gydymo veiksmingumo ir nejrod¢ jo saugumo
(zr. 5.1 skyriy). Anastrozolas mazina estradiolio koncentracija, todél Arimidex negalima vartoti
augimo hormono stokojanc¢iy mergaiciy gydymui augimo hormonu papildyti. Ilgalaikio vartojimo
vaikams ir paaugliams saugumo duomeny néra.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Pediatrija

Arimidex vaikams neskiriama. Veiksmingumas tirtiems vaikams ir paaugliams nenustatytas (zr.
zemiau). Gydyta per mazai vaiky, kad biity galima daryti patikimas i§vadas de¢l vaisto saugumo.
Duomeny apie galimg ilgalaiki anastrozolo poveiki vaikams néra (taip pat zr. 5.3 skyriy).

Europos vaisty agentiira nutaré netaikyti reikalavimo pateikti Arimidex tyrimy duomenis su vienu ar
keliais vaiky ir paaugliy, kuriems nustatytas Zemas figis dél augimo hormono stokos, testotoksikoze,
ginekomastija ar McCune-Albright sindromas, pogrupiais.

Zemas figis dél augimo hormono stokos

Atsitiktinés atrankos dvigubai koduoto daugelyje centry atlikto klinikinio tyrimo metu vertintas
poveikis 52 augimo hormono stokojantiems 11 — 16 mety (iskaitytinai) amziaus berniukams
brendimo laikotarpiu. Jie 12 — 36 mén. kartu su augimo hormonu vartojo 1 mg Arimidex per
para arba placeba. 36 mén. trukmés tyrima baigé tik 14 anastrozolg vartojusiy asmeny.

Po 3 mety nustatyta, kad anastrozolas statistikai reik§Smingai sulétina brestanciy berniukuy,
vartojan¢iy augimo hormona, kauly brendima. Statistikai reik§mingo su augimu susijusiy
rodikliy (numatomas 1igis suaugus, igis, figio standartinio nuokrypio rodiklis SDS, augimo
greitis) skirtumo, palyginus su placebo grupe, nenustatyta. Duomeny apie galutinj tigi néra.
Nors gydyta per mazai vaiky, kad buty galima daryti patikimas iSvadas dél vaisto saugumo,
taCiau anastrozolo grupés pacientams nustatyta daugiau ltiziy ir kauly mineraly tankio
sumazéjimo tendencija (palyginus su placebo grupe).

Testotoksikozé
Atviro nepalyginamo daugelyje centry atlikto tyrimo metu 14 berniuky (2 — 9 mety amziaus),
sirgusiy Seiminiu vien vyriskai lyciai pasireisSkianciu prieslaikiniu brendimu (testotoksikoze),
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gydyti Arimidex ir bikalutamido deriniu. Pagrindinis tikslas buvo jvertinti $io derinio 12 mén.
trukmés vartojimo veiksminguma ir sauguma. 12 mén. trukmeés gydymo $iuo vaisty deriniu
kursa baigé 13 i$ 14 | tyrima itraukty pacienty (vienas stebéjimo laikotarpiu dingo i§ akiracio).
ReikSmingo augimo greicio skirtumo po 12 mén. trukmés gydymo palyginus su augimo grei¢iu
paskutinius 6 mén. iki jtraukimo i tyrima nenustatyta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tiriant poveiki vaisingumui, neseniai nujunkytiems ziurkiy vyri§kos giminés jaunikliams 10 savaiciy
buvo sugirdyta 50 mg/l arba 400 mg/] anastrozolo su geriamuoju vandeniu. [Smatuota vidutiné
koncentracija plazmoje buvo atitinkamai 44,4 (+ 14,7) ng/ml ir 165 (£90) ng/ml. Nustatytas
kenksmingas poveikis abiejy doziy grupiy gyviiny poravimosi rodikliams, o vaisingumo sumazéjimas
pastebétas tik 400 mg/l dozés grupei. Sis sumazéjimas buvo trumpalaikis (po 9 savaiéiy laikotarpio,
per kuri vaisto nebuvo duodama, visi poravimosi ir vaisingumo rodikliai pasidaré¢ panasis i
kontrolinés grupés).



III PRIEDAS

RINKODAROS TEISES SALYGOS



Nacionalinés sveikatos prieziiiros institucijos, kurias koordinuoja referenciné valstybé naré (RVN),
uztikrina, kad rinkodaros teisés turétojas ivykdyty Siuos reikalavimus:

Pareiskéjas isipareigoja:

e nacionaliniu lygmeniu pateikti Arimidex rizikos valdymo plana (arba jo atnaujintg versija),
atsizvelgdamas i naujus pediatrinius duomenis ir Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komiteto rekomendacijas;

e pasiriipinti, kad i pakuotés lapelj visomis kalbomis biity jtrauktas pareiskimas, perspéjantis,
jog Arimidex negalima skirti vaikams.
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