III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

Pastaba: §i PCS, Zenklinimo ir pakuotés lapelio versija galioja Komisijos sprendimo priémimo
metu.

Komisijai priémus sprendima, valstybiy nariy jgaliotosios institucijos, bendradarbiaudamos su

referencine valstybe nare, atnaujins preparato informacija kaip reikalaujama, todél §i
PCS, Zenklinimo ir pakuotés lapelio versija nebitinai atitinka esamg teksta.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arimidex pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 mg anastrozolo.

Pagalbinés medziagos

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 93 mg laktozés monohidrato (zr. 4.4 skyriy). Visos
pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.
Balta, apvali, abipus iSgauta tableté, kurios vienoje puséje yra logotipas, o kitoje nurodytas stiprumas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Arimidex vartojamas:

. motery po menopauzes progresavusiam kriities véziui, kuriame yra hormony receptoriy, gydyti;

. motery po menopauzes ankstyvajam invaziniam krities véziui, kuriame yra hormony
receptoriy, adjuvantiskai gydyti;

. motery po menopauzes, 2-3 metus adjuvantiniam gydymui vartojusiy tamoksifena, ankstyvajam

invaziniam kriities véziui, kuriame yra hormony receptoriy, adjuvantiskai gydyti.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama Arimidex dozé suaugusioms moterims (iskaitant senyvas) yra viena 1 mg tableté
1 karta per para.

Rekomenduojama motery po menopauzés ankstyvojo invazinio kriities vézio, kuriame yra hormony
receptoriy, adjuvantinio endokrininio gydymo trukmé — 5 metai.

Ypatingos populiacijos

Vaiky populiacija
Arimidex nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes duomeny apie sauguma ir
veiksminguma nepakanka (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientéms, kuriy inksty funkcija lengvai ar vidutiniskai sutrikusi, dozés keisti nerekomenduojama.
Jeigu inksty funkcija sutrikusi sunkiai, Arimidex skiriama atsargiai (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientéms, sergan¢ioms lengva kepeny liga, dozés keisti nerekomenduojama. Jeigu kepeny funkcija
vidutiniskai ar sunkiai sutrikusi, $io vaistinio preparato skiriama atsargiai (zr. 4.4 skyriy).
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Vartojimo metodas

Arimidex vartojamas per burna.

4.3 Kontraindikacijos

Arimidex vartoti negalima:

. néséiosioms ir Zindyvéms;

. jei padidéjes jautrumas anastrozolui arba kuriai nors pagalbinei medziagai (zr. 6.1 skyriy);

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji

Moterims iki menopauzés Arimidex vartoti negalima. Kilus abejoniy dél menopauzinés buklés,
biocheminiais tyrimais biitina patikrinti, ar yra menopauz¢ (istirti liuteinizuojancio hormono [LH],
folikulus stimuliuojancio hormono [FSH] ir / arba estradiolio koncentracija). Arimidex vartojima kartu

su LHRH analogais pagrindzian¢iy duomeny néra.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tamoksifeno arba estrogenuy, kartu su Arimidex vartoti
negalima, kadangi gali susilpnéti jo farmakologinis poveikis (zZr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Poveikis kauly mineraly tankiui

Arimidex mazina estrogeny koncentracija kraujyje, todél gali sukelti kauly mineraly tankio
sumazéjima ir dél to padidinti 1uziy rizika (zr. 4.8 skyriy).

Jei moteris serga osteoporoze arba jai yra Sios ligos rizika, tai prie$ skiriant Arimidex ir reguliariai
gydymo metu reikia tirti kauly mineraly tankj. Prireikus skiriama vaistiniy preparaty osteoporozés
profilaktikai ar gydymui, atitinkamai stebimas jy poveikis. Galima svarstyti specialiy vaistiniy
preparaty (pvz., bisfosfonaty) skyrimo kartu tikslinguma, kadangi jie gali sustabdyti tolesni Arimidex
sukelta motery po menopauzés kauly mineraly tankio mazéjima (zr. 4.8 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Arimidex poveikis kriities véziu serganc¢ioms pacientéms, kuriy kepeny funkcija vidutiniskai ar
sunkiai sutrikusi, netirtas. Esant sutrikusiai kepeny funkcijai, anastrozolo ekspozicija gali bti didesné
(zr. 5.2 skyriy). Pacientéms, kuriy kepeny funkcija vidutiniskai ar sunkiai sutrikusi, Arimidex skiriama
atsargiai (zr. 4.2 skyriy), remiantis individualiu naudos ir rizikos santykio vertinimu.

Sutrikusi inksty funkcija

Arimidex poveikis kriities véZiu serganc¢ioms pacientéms, kuriy inksty funkcija sunkiai sutrikusi,
netirtas. Sunkiai sutrikus inksty funkcijai (glomeruly filtracijos greitis < 30 ml/min.), anastrozolo
ekspozicija nepadidéja (Zr. 5.2 skyriu), taiau Arimidex skiriama atsargiai (zr. 4.2 skyrig).

Vaiku populiacija

Vaikams ir paaugliams Arimidex vartoti nerekomenduojama, kadangi saugumas ir veiksmingumas $iai
pacienty grupei neistirti (Zr. 5.1 skyriy).

Arimidex negalima vartoti augimo hormono stokojanciy berniuky gydymui augimo hormonu
papildyti. Pagrindinis klinikinis tyrimas neirodé tokio gydymo veiksmingumo ir saugumo

(zr. 5.1 skyriy). Anastrozolas mazina estradiolio koncentracija, todél Arimidex negalima vartoti
augimo hormono stokojanciy mergaic¢iu gydymui augimo hormonu papildyti. Ilgalaikio vartojimo
vaikams ir paaugliams saugumo duomeny néra.
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Padidéjes jautrumas laktozei

Sio preparato sudétyje yra laktozés. Jo negalima vartoti pacientams, kuriems yra nustatytas retas
paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

tyrimai parod¢, kad anastrozolo 1 mg dozé reikSmingai neslopina antipirino, R- ir S-varfarino
metabolizmo, todél Arimidex vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais neturéty pasireiksti
reik§mingos saveikos, susijusios su CYP fermentais.

Kurie fermentai metabolizuoja anastrozola, nenustatyta. Cimetidinas, kuris silpnai ir nespecifiskai
slopina CYP fermentus, anastrozolo koncentracijos plazmoje neveikia. Vaistiniy preparaty, kurie CYP
slopina stipriai, poveikis nezinomas.

Perziiiréjus klinikiniy tyrimy saugumo duomeny baze, klinikai reikSminga Arimidex saveika su kitais
daznai vartojamais vaistiniais preparatais rodanc¢iy duomeny nerasta. Klinikai reik§Smingos saveikos su

bisfosfonatais nepasireiskia (zr. 5.1 skyriu).

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tamoksifeno arba estrogeny, kartu su Arimidex vartoti
negalima, kadangi gali susilpnéti jo farmakologinis poveikis (zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeésStumas

Arimidex vartojimo nés¢ioms moterims duomeny néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj
poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Néstumo laikotarpiu Arimidex vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriu).

Zindymas

Arimidex vartojimo Zindymo laikotarpiu duomeny néra. Zindymo laikotarpiu Arimidex vartoti
negalima (zr. 4.3 skyriu).

Vaisingumas

Arimidex poveikis zmoniy vaisingumui netirtas. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveiki
reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Arimidex gebégjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis délto
gauta praneSimy apie vartojant Arimidex pasireiSkusius astenija ir mieguistuma. Jei Sie simptomai
nepraeina, vairuoti ar valdyti mechanizmus reikia atsargiai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Zemiau lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta klinikiniy tyrimu metu,
vaistini preparatg pateikus i rinka atlikty tyrimy metu ir spontaniskai. Jeigu nepatikslinta, tai
iSvardytoms daznio kategorijoms nepageidaujami reiskiniai priskirti pagal apskai¢iavimus, padarytus
remiantis plataus I1I fazés tyrimo duomenimis. [ ta tyrima buvo itrauktos 9 366 tinkamu operuoti
kriities véziu sirgusios moterys po menopauzés adjuvantiskai gydytos 5 metus (the Arimidex,
Tamoxifen, Alone or in Combination [ATAC] tyrimas).
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Nepageidaujamos reakcijos zemiau sugrupuotos pagal daznj ir organy sistemy klases. Daznio grupei
priskiriama tokia tvarka: labai daznai > 1/10, daznai > 1/100 ir < 1/10, nedaznai > 1/1 000 ir < 1/100,
retai > 1/10 000 ir < 1/1 000), labai retai (< 1/10 000). Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias gauta
daugiausia pranesimuy, yra galvos skausmas, karsc¢io pylimas, pykinimas, iSbérimas, artralgija, sanariy

stingulys, artritas ir astenija.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos pagal organy sistemy klases ir daznj

Nepageidaujamos reakcijos pagal organy sistemy klases ir daznj

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni

anoreksija
hipercholesterolemija

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni

galvos skausmas

Dazni

mieguistumas
rie$o kanalo tunelio sindromas*

Kraujagysliu sutrikimai

Labai dazni

karscio pylimas

Virskinimo trakto sutrikimai Labai dazni pykinimas
Dazni viduriavimas
vémimas
Kepenuy, tulzies puslés ir lataky Dazni padidéjusi Sarminés fosfatazés, alanino
sutrikimai aminotransferazés ir aspartato aminotransferazés
koncentracija
Nedazni padidéjusi gama gliutamiltransferazés ir

bilirubino koncentracija
hepatitas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai dazni

iSbérimas

Dazni plauky isretéjimas (alopecija)
alerginés reakcijos
Nedazni dilgéliné
Reti daugiaformé eritema
anafilaktoidiné reakcija
odos vaskulitas (gauta ir praneSimy apie
Henoch-Schonlein purpurg)**
Labai reti Stevens-Johnson sindromas
angioedema
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Labai dazni sanariy skausmas ar stingulys
audinio sutrikimai artritas
osteoporoze
Dazni kauly skausmas
Nedazni ,Luzstriges™ (trigerinis) pirstas
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai | Dazni maksties sausumas

kraujavimas i§ maksties™**

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai dazni astenija
vietos pazeidimai
* Klinikiniy tyrimy metu daugiau pranesimy apie rieso kanalo tunelio sindromo pasireiSkima gauta

vartojant Arimidex negu vartojant tamoksifena. Vis délto dauguma tokiy reiskiniy pasireiské esant

identifikuojamy $ios biiklés rizikos veiksniy.
ok ATAC tyrimo metu odos vaskulito ir Henoch-Schonlein purpuros atvejy nebuvo nustatyta, todél Siuos

reiskinius galima priskirti rety (= 0,01% ir < 0,1%) kategorijai pagal blogiausia vertinamaja reikSmg.

Hkskok

Kraujavimas i$ maksties uzfiksuotas daznai, dauguma atvejy progresavusiu kriities véziu sergan¢ioms

pacientéms per pirmasias savaites po to, kai Arimidex pradétas vartoti vietoje kity hormoniniy vaistiniy
preparaty. Jei kraujavimas nesustoja, svarstytina papildomo istyrimo biitinybé.

Zemiau pateikiamoje lenteléje nurodomas i§ anksto numatyty nepageidaujamy reiskiniy
(nepriklausomai nuo priezastinio rysio) daznis vartojant tiriamaji vaistini preparatg ir per 14 dieny jo
vartojima baigus ATAC tyrimo metu per stebéjimo laikotarpi, kurio trukmés mediana buvo 68 mén.
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2 lentelé. IS anksto numatyti nepageidaujami reiskiniai ATAC tyrimo metu

Nepageidaujamas poveikis Arimidex Tamoksifenas
(N=3092) (N=3094)
Karscio pylimas 1104 (35,7%) 1 264 (40,9%)
Sanariy skausmas/stingulys 1100 (35,6%) 911 (29,4%)
Nuotaikos sutrikimai 597 (19,3%) 554 (17,9%)
Nuovargis/astenija 575 (18,6%) 544 (17,6%)
Pykinimas ir vémimas 393 (12,7%) 384 (12,4%)
Liziai 315 (10,2%) 209 (6,8%)
Slanksteliy, klubo ir rieSo/Colles (distaliniai stipinkaulio) 133 (4,3%) 91 (2,9%)
ltiziai
Rieso/Colles luziai 67 (2,2%) 50 (1,6%)
Slanksteliy luziai 43 (1,4%) 22 (0,7%)
Klubo luziai 28 (0,9%) 26 (0,8%)
Katarakta 182 (5,9%) 213 (6,9%)
Kraujavimas i§ maksties 167 (5,4%) 317 (10,2%)
ISemings Sirdies ir kraujagysliy liga 127 (4,1%) 104 (3,4%)
Kriitinés angina 71 (2,3%) 51 (1,6%)
Miokardo infarktas 37 (1,2%) 34 (1,1%)
Vainikiniy arterijy sutrikimai 25 (0,8%) 23 (0,7%)
Miokardo iSemija 22 (0,7%) 14 (0,5%)
I$skyros i§ maksties 109 (3,5%) 408 (13,2%)
Bet kuris veny tromboembolijos reiskinys 87 (2,8%) 140 (4,5%)
Giliyju veny tromboembolijos reiskiniai, iskaitant plauciy 48 (1,6%) 74 (2,4%)
embolijg
ISeminiai smegeny kraujagysliy reiskiniai 62 (2,0%) 88 (2,8%)
Gimdos gleivinés vézys 4 (0,2%) 13 (0,6%)

Per stebéjimo laikotarpi, kurio mediana buvo 68 mén., Arimidex grupés pacientéms ivyko 22 kauly
luziai per 1 000 paciento mety, tamoksifeno — 15 per 1 000 paciento mety. Luziy daznis Arimidex
grupéje buvo panasus kaip bendroje to paties amziaus motery po menopauzés populiacijoje.

Osteoporozé nustatyta 10,5% Arimidex ir 7,3% tamoksifena vartojusiy pacienciu.

Ar luziy ir osteoporozés daznio skirtumas, kurj parodé ATAC tyrimas, yra susijes su tamoksifeno
apsauginiu poveikiu, ar su specifiniu anastrozolo poveikiu, ar su jais abiem, nenustatyta.

4.9 Perdozavimas

Klinikiné atsitiktinio perdozavimo patirtis yra nedidelé. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé maza
anastrozolo Giminj toksiskuma. Atlikti ivairiy Arimidex doziy klinikiniai tyrimai: sveikiems
savanoriams vyrams duota iki 60 mg vienkartiné doz¢, progresavusiu kriities véZiu sergancioms
moterims po menopauzés — iki 10 mg paros dozé. Sios dozés buvo toleruojamos gerai. Vienkarting
Arimidex dozé, sukelianti gyvybei pavojingu sutrikimy, nenustatyta. Specifinio prieSnuodzio néra,

todél perdozavus reikia gydyti simptomiskai.

Perdozavus biitina atsizvelgti | tai, kad galéjo buiti pavartoti keli vaistiniai preparatai. Jei pacienté turi
samong, galima sukelti vémima. Gali padéti dializ¢, kadangi prisijungusio prie baltymy anastrozolo
biina nedaug. Taip pat reikia imtis bendry palaikomyju priemoniy — daznai tikrinti gyvybés poZymius
ir atidZiai stebéti paciente.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — fermenty inhibitoriai, ATC kodas — L02B G03
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Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Arimidex yra stipriai ir labai selektyviai veikiantis nesteroidinis aromatazés inhibitorius. Moteruy po
menopauzés organizme daugiausia estradiolio susidaro periferiniuose audiniuose androstenedionui
virstant estronu (Sig reakcija katalizuoja fermento aromatazés kompleksas), kuris véliau virsta
estradioliu. Nustatyta, kad estradiolio koncentracijos kraujyje sumazéjimas palankiai veikia moteris,
sergancias kriities véziu. Labai jautriu tyrimu nustatyta, kad 1 mg paros dozémis vartojamas Arimidex
moterims po menopauzés estradiolio kiekj sumazina daugiau kaip 80%.

Progestageninio, androgeninio ar estrogeninio poveikio Arimidex nesukelia.
Iki 10 mg paros dozémis vartojamas Arimidex itakos kortizolio ar aldosterono sekrecijai neturi (tirta
pries standarting stimuliacija AKTH ir po jos), todél kartu su juo kortikosteroidy papildomai skirti

nereikia.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Progresaves kriities véZys

Motery po menopauzeés, serganciy progresavusiu kriities véziu, pirmojo pasirinkimo gydymas

ir tyrimas 1033IL/0027) palyginti Arimidex ir tamoksifeno kaip pirmojo pasirinkimo vaistinio
preparato veiksmingumui gydant motery po menopauzes lokaliai progresavusi ar metastazavusi krities
vézi, kuriame yra hormony receptoriy arba apie hormony receptoriy buvima kuriame nezinoma. I$
viso 1 021 pacienté buvo atsutiktinai parinkta vartoti 1 mg Arimidex 1 kartg per para arba 20 mg
tamoksifeno 1 karta per para. Pagrindiniai rodikliai abiejy tyrimy metu buvo laikotarpis iki naviko
progresavimo, objektyvaus naviko atsako daznis ir saugumas.

Pagal pagrindinius tyrimo 1033IL/0030 rodiklius Arimidex statistikai reikSmingai labiau uz
tamoksifena pailgina laikotarpi iki naviko progresavimo (santykiné rizika [HR] — 1,42, 95%
pasikliautinasis intervalas (PI) — 1,11 ir 1,82, laikotarpio iki progresavimo mediana — 11,1 ir 5,6 mén.
vartojant atitinkamai Arimidex ir tamoksifena, p = 0,006). Objektyvaus naviko atsako daznis vartojant
Arimidex ir tamoksifeng buvo panasus. Tyrimo 1033IL/0027 metu nustatytas objektyvaus naviko
atsako daznis ir laikotarpius iki naviko progresavimo vartojant Arimidex ir tamoksifena buvo panasiis.
Antriniy rodikliy duomenys patvirtino pirminiy veiksmingumo rodikliy duomenis. ISvadoms apie
bendro iSgyvenimo skirtumus daryti mir¢iy abiejy tyrimy gydymo grupése buvo per mazai.

Motery po menopauzés, serganciy progresavusiu krities véziu, antrojo pasirinkimo gydymas
Arimidex poveikis tirtas atlickant 2 kontroliuojamus klinikinius tyrimus (tyrimas 0004 ir tyrimas
0005). Juose dalyvavo moterys po menopauzeés, sirgusios kriities véziu, progresavusiu po
progresavusio arba ankstyvojo kriities vézio gydymo tamoksifenu. I$ viso 764 pacientés buvo
atsitiktinai parinktos vartoti 1 mg arba 10 mg Arimidex 1 karta per para arba po 40 mg megestrolio
acetato 4 kartus per para. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo laikotarpis iki ligos progresavimo
ir objektyviai nustatyto atsako daznis. Taip pat buvo apskaiciuota, kaip daznai liga ilgam (daugiau
kaip 24 savaitéms) stabilizavosi, kaip daznai ji progresuodavo bei i§gyvenimas. Abejuy tyrimy metu
reikSmingo skirtumo tarp gydymo grupiy pagal joki veiksmingumo rodikli nenustatyta.

Ankstyvo invazinio krities vézio, turincio hormony receptoriy, adjuvantinis gydymas

Plataus III fazés tyrimo metu 5 metus gydytos 9 366 moterys po menopauzes, sirgusios tinkamu
operuoti kriities véziu (zr. Zemiau). Nustatyta, kad Arimidex statistikai reikSmingai labiau uz
tamoksifena pailgina be ligos pozymiy iSgyvenama laikotarpi. Prospektyviniu metodu nustatyta, kad
Sio laikotarpio skirtumas yra didesnis hormony receptoriy turin¢iu véziu serganciy motery
populiacijoje.

3 lentelé. ATAC rodikliy santrauka (5 metus trukusio gydymo duomeny analizé)
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Veiksmingumo rodikliai

Reiskiniy skaicius (daZnis)

Numatyta gydyti populiacija

Vézys, kuriame buvo hormony

receptoriy
Arimidex Tamoksifenas Arimidex Tamoksifenas
(N=3 125) (N=3 116) (N=2 618) (N=2 598)
ISgyvenimas be ligos poZymiy * 575 651 424 497
(18,4) (20,9) (16,2) (19,1)
Santykiné rizika 0,87 0,83
Dvipusis 95% PI 0,78-0,97 0,73-0,94
p reik§me 0,0127 0,0049
ISgyvenimas be tolimyjy 500 530 370 394
metastaziy (16,0) (17,0) (14,1) (15,2)
Santykiné rizika 0,94 0,93
Dvipusis 95% PI 0,83-1,06 0,80-1,07
p reik§mé 0,2850 0,2838
Laikotarpis iki ligos 402 498 282 370
atsinaujinimo © (12,9) (16,0) (10,8) (14,2)
Santykiné rizika 0,79 0,74
Dvipusis 95% PI 0,70-0,90 0,64-0,87
p reikSmé 0,0005 0,0002
Laikotarpis iki tolimyjy 324 375 226 265
metastaziy atsinaujinimo (10,4) (12,0) (8.,6) (10,2)
Santykiné rizika 0,86 0,84
Dvipusis 95 % PI 0,74-0,99 0,70-1,00
p reik§mé 0,0427 0,0559
Pirminis kitos Kriities véZys 35 59 26 54
(LD) (19) (1,0) 2.1)
0dd santykis 0,59 0,47
Dvipusis 95% PI 0,39-0,89 0,30-0,76
p reik§me 0,0131 0,0018
Bendras i§gyvenimas ° 411 420 296 301
(13,2) (13,5) (11,3) (11,6)
Santykiné rizika 0,97 0,97
Dvipusis 95 % PI 0,85-1,12 0,83-1,14
p reik§mé 0,7142 0,7339

a

Be ligos pozymiy iSgyvento laikotarpio pabaiga laikytas bet kuris ligos atsinaujinima rodantis reiskinys:

pirmasis lokalus ar regioninis véZio atsinaujinimas, kitos kriities vézys, atsinaujinusios tolimosios
metastazés arba mirtis dél bet kurios priezasties.

atsinaujinimas arba mirtis dél bet kurios priezasties.

kitos kriities vézys, atsinaujinusios tolimosios metastazés arba mirtis nuo kriities vézio.

atsinaujinimas arba mirtis nuo kriities vézio.

Mirusiy pacienciy skaicius (%).

Be tolimyjy metastaziy iSgyvento laikotarpio pabaiga laikytas pirmasis tolimyjy metastaziy
Laikotarpio iki ligos atsinaujinimo pabaiga laikytas pirmasis lokalus ar regioninis vézio atsinaujinimas,

Laikotarpio iki tolimyjy metastaziy atsinaujinimo pabaiga laikytas pirmosios tolimosios metastazés

Arimidex ir tamoksifeno derinys nebuvo veiksmingesnis uz atskirai vartojamo tamoksifeno nei visy
pacienciy, nei sirgusiy hormony receptoriy turéjusiu véziu populiacijai. Si gydymo grupé buvo i$

tyrimo pasalinta.

Pragjus laikotarpiui, kurio mediana 10 mety, Arimidex ir tamoksifeno ilgalaikis gydomasis poveikis
buvo jvertintas pakartotinai. Sio vertinimo duomenys atitiko gautus ankstesniy analiziy metu.

Adjuvantinis gydymas pacienciy, kurios serga hormony receptoriy turinciu ankstyvuoju invaziniu

kraties véziu ir vartoja tamoksifenqg adjuvantiniam gydymui

24




Atliktas I1I fazés ABCSG 8 tyrimas (Austrian Breast and Colorectal Cancer Study Group 8) su

2 579 moterimis po menopauzes, sirgusiomis hormony receptoriy turinciu ankstyvuoju kriities véZziu.
Sioms pacientéms buvo atlikta operacija, taikyta arba netaikyta spinduliné terapija, o chemoterapija
netaikyta (zr. zemiau). Po steb&jimo laikotarpio, kurio mediana 24 mén., buvo nustatyta, kad
pacientés, kurioms 2 metus adjuvantiniam gydymui vartotas tamoksifenas buvo pakeistas | Arimidex,
be ligos pozymiy i§gyveno statistikai reikSmingai ilgiau negu tos, kurios toliau vartojo tamoksifena.

4 lentelé. ABCSG 8 tyrimo rodikliy ir duomeny santrauka

Reiskiniy skai€ius (daZnis)
Veiksmingumo rodikliai Arimidex Tamoksifenas
(N=1297) (N=1282)

ISgyvenimas be ligos poZymiy 65 (5,0) 93 (7,3)

Santykiné rizika 0,67

Dvipusis 95% PI 0,49 to 0,92

p reik§mé 0,014
Laikotarpis iki bet kokio ligos 36 (2,8) 66 (5,1)
atsinaujinimo

Santykiné rizika 0,53

Dvipusis 95% PI 0,35t0 0,79

p reikSmé 0,002
Laikotarpis iki tolimyjy metastaziy 22 (1,7) 41(3,2)
atsinaujinimo

Santykiné rizika 0,52

Dvipusis 95% PI 0,31 to 0,88

p reik§me 0,015
Pirminis kitos kriities véZys 7(0,5) 15 (1,2)

Odd santykis 0,46

Dvipusis 95% PI 0,19 to 1,13

p reik§mé 0,090
Bendras iSgyvenimas 43 (3,3) | 45 (3,5)

Santykiné rizika 0,96

Dvipusis 95% PI 0,63 to 1,46

p reikSmé 0,840

Siuos duomenis patvirtino du vélesni panasiis tyrimai (GABG/ARNO 95 ir ITA), i§ kuriy viename
buvo atlickama operacija ir taikoma chemoterapija, bei kombinuota ABCSG 8 ir GABG/ARNO
95 tyrimy analizé.

Arimidex saugumo pobiidis $iy 3 tyrimy metu atitiko anks¢iau nustatyta hormony receptoriy turinéiu
ankstyvuoju kriities véziu sergan¢ioms moterimis po menopauzes.

Kauly mineraly tankis

II/TV fazés SABRE (Study of Anastrozole with the Bisphosphonate Risedronate) tyrimo metu

234 moterys po menopauzes, sirgusios ankstyvuoju kriities véziu, kuriame buvo hormony receptoriy,
ir turéjusios vartoti 1 mg Arimidex per para, buvo stratifikuotos (sugrupuotos) i mazos, vidutinés ir
didelés kauly laziy rizikos grupes. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo juosmens slanksteliy
kaulinés masés tankio analizés skanavimo DEXA metodu duomenys. Visos pacientés vartojo vitamina
D ir kalci. Mazos rizikos grupés pacientés (N=42) vartojo vien Arimidex, vidutings rizikos grupés
pacientés buvo atsitiktinai parinktos kartu vartoti Arimidex ir 35 mg risedronato 1 kartg per savaitg
(N=77) arba Arimidex ir placeba (N=77), o didelés rizikos grupés pacientés kartu vartojo Arimidex ir
35 mg risedronato 1 karta per savaitg (N=38). Pagrindinis rodiklis buvo juosmens slanksteliy kaulinés
maseés tankio pokytis, nustatytas po 12 mén.

Po 12 mén. tyrimo atlikta pagrindiné analizé parodé, kad pacientéms, kurioms iki tyrimo kauly luziy
rizika buvo vidutiné arba didelé, vartojant Arimidex ir 35 mg risedronato 1 karta per savaite kaulinés
masés tankis, vertintas pagal juosmens slanksteliy kauly mineraly tanki skanuojant DEXA metodu,
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nesumazéjo. Mazos rizikos grupés pacientéms, kurios vartojo vien 1 mg Arimidex per para, nustatytas
statistikai nereik§mingas kauly mineraly tankio sumazéjimas. Tokius pacius duomenis parodé antrinis
veiksmingumo rodiklis — bendro dubens kauly mineraly tankio pokytis (palyginus su tankiu iki
gydymo) po 12 mén.

Sio tyrimo duomenys rodo, kad galima svarstyti bisfosfonaty skyrimo tikslinguma ankstyvuoju kriities
véZiu sergancioms moterims po menopauzes norint iSvengti galimo kauly mineraly netekimo.

Vaiky populiacija

Arimidex vaikams ir paaugliams neskiriama. Veiksmingumas tirtoms vaiky populiacijoms
nenustatytas (Zr. Zzemiau). Gydyta per mazai vaiky, kad biity galima daryti patikimas iSvadas dél vaisto
saugumo. Duomeny apie galimg ilgalaiki anastrozolo poveiki vaikams ir paaugliams néra (taip pat Zr.
5.3 skyriy).

Europos vaisty agentiira nutaré netaikyti reikalavimo pateikti Arimidex tyrimy duomenis su vienu ar
keliais vaiky, kuriems nustatytas Zemas tigis dél augimo hormono stokos, testotoksikoze,
ginekomastija ar McCune-Albright sindromas, populiacijos pogrupiais (zZr. 4.2 skyriu).

Zemas 1igis dél augimo hormono stokos

Atsitiktinés atrankos dvigubos maskuotés 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. trukmes tyrima baigé tik 14 anastrozola vartojusiy asmeny.

Statistikai reikSmingo su augimu susijusiy rodikliy (numatomas tigis suaugus, tigis, tigio standartinio
nuokrypio rodiklis SDS, augimo greitis) skirtumo lyginant su placebo grupe nenustatyta. Galutinio
figio duomeny negauta. Nors gydyta per mazai vaiky, kad buty galima daryti patikimas iSvadas dél
vaisto saugumo, ta¢iau Arimidex grupés pacientams nustatyta daugiau liziy 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 lyc€iai pasireiSkianciu prieslaikiniu brendimu (testotoksikoze), gydyti Arimidex
ir bikalutamido deriniu. Pagrindinis tikslas buvo jvertinti §io derinio 12 mén. trukmés vartojimo
veiksminguma ir sauguma. 12 mén. trukmés gydymo $iuo vaisty deriniu kursa baigé 13 i§ 14 | tyrima
itraukty pacienty (vienas stebéjimo laikotarpiu dingo i$ akiracio). Reik§mingo augimo greicio
skirtumo po 12 mén. trukmés gydymo palyginus su augimo grei¢iu per paskutinius 6 mén. iki
itraukimo | tyrima nenustatyta.

Ginekomastijos tyrimai

Tyrimas 0006 buvo atsitiktinés atrankos, dvigubai maskuotas, atliktas daugelyje centry. Jo metu

82 brendimo amziaus (11-18 mety iskaitytinai) berniukai, ilgiau kaip 12 mén. sirgg ginekomastija,
kasdien vartojo 1 mg per parg Arimidex arba placeba iki 6 mén. ReikSmingo pacienty, kuriy bendras
kriity tiiris po 6 gydymo mén. buvo sumazéjes 50% ar daugiau, skaiciaus skirtumo 1 mg Arimidex ir
placebo grupése nenustatyta.

0001 tyrimas buvo atviras daugelio doziy farmakokinetikos tyrimas. Jo metu 36 brendimo amziaus
berniukai, trumpiau kaip 12 mén. sirgg ginekomastija, vartojo 1 mg Arimidex per para. Antriniai
tikslai buvo nustatyti, kokiai abiejy krity ginekomastija sirgusiuy pacienty daliai apskaiciuotas bendras
kriity tiris sumazes bent 50% (lyginant ji pirmaja dieng ir po 6 gydymo mén.), taip pat toleravima ir
sauguma. Po 6 mén. nustatyta, kad bendras kriity tiiris bent 50% sumazéjo 56% (20 i$ 36) berniuky.

McCune Albright sindromo tyrimas

Tarptautinio daugelyje centry atlikto atviro tyrimo 0046 metu buvo siekiama gauti daugiau duomeny.
Jo metu Arimidex vartojo 28 mergaités (amzius — nuo 2 iki < 10 mety), sirgusios McCune-Albright
(MAS) sindromu. Pagrindinis tikslas buvo jvertinti Arimidex 1 mg paros dozés sauguma ir
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veiksminguma MAS sergancioms pacientéms. Tiriamojo vaistinio preparato veiksmingumas buvo
vertinamas pagal tai, kokia pacienciu dalis atitiko nustatytus Kkriterijus, susijusius su kraujavimu i$
maksties, kauly amziumi ir augimo greiciu. Statistikai reikSmingo kraujavimo i$ maksties dieny
skaiciaus skirtumo vartojant §i vaistinj preparata nenustatyta. Taip pat nenustatyta kliniskai reikSmingu
brendimo stadijos pagal Tanner, vidutinio kiausidZziy tiirio ir vidutinio gimdos ttrio skirtumy. Lyginant
kauly brendimo greitj iki §io vaistinio preparato vartojimo ir ji vartojant, reikSmingo skirtumo
nenustatyta. Augimo greitis (cm per metus) reikSmingai (p < 0,05) sulétéjo lyginant ji iki gydymo ir
per laikotarpi nuo nulinio iki dvylikto ménesio bei iki gydymo ir per antraji pusmeti (nuo septinto iki
dvylikto ménesio).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Nevalgius iSgertas anastrozolas greitai rezorbuojamas, didziausia koncentracija plazmoje paprastai
susidaro per 2 val.(vartojant nevalgius). Maistas Siek tiek mazina rezorbcijos greiti, bet ne
rezorbuojama kieki. Mazas rezorbcijos grei¢io pokytis neturéty klinikai reikSmingai itakoti
pusiausvyrinés koncentracijos plazmoje 1 karta per para geriant Arimidex tabletes. [Sgérus

7 anastrozolo dozes, susidaro mazdaug 90-—95% pusiausvyrinés koncentracijos plazmoje, o
akumuliacija sudaro 3-4 kartus. Néra duomeny, rodanciy, kad anastrozolo farmakokinetikos
parametrai priklausyty nuo laiko arba dozés.

Anastrozolo farmakokinetika nepriklauso nuo motery po menopauzés amziaus.
Tik 40% anastrozolo biina prisijungusio prie plazmos baltymuy.

Anastrozolo eliminacija yra léta, pusinis eliminacijos laikas plazmoje — 40-50 val. Motery po
menopauzes organizme anastrozolas ekstensyviai metabolizuojamas. Pavartojus Sio vaistinio
preparato, maziau kaip 10% dozés per 72 val. nepakitusios i§skiriama su §lapimu. Anastrozolo
metabolizmo biidai — N-dealkilinimas, hidroksilinimas ir konjugacija su gliukurono ragstimi.
Metabolitai daugiausiai iSskiriami su §lapimu. Triazolas (pagrindinis plazmoje randamas metabolitas)
aromatazés neslopina.

Sutrikusi inksty ar kepeny funkcija

Tyrimo 1033IL/0014 duomenimis, stabilia kepeny ciroze sergan¢iy savanoriy organizme tariamasis
per burng vartojamo anastrozolo klirensas yra mazdaug 30% mazesnis negu atitinkamy kontroliniy
asmenu. Vis délto anastrozolo koncentracijos kepeny ciroze serganciy savanoriy plazmoje buvo kity
tyrimy metu sveikiems asmenims nustatytose ribose. [lgalaikiy veiksmingumo tyrimy metu
anastrozolo koncentracijos sutrikusig kepeny funkcija turinciy pacienty plazmoje buvo normalia
kepeny funkcija turintiems pacientams nustatytose ribose.

Tyrimo 1033IL/0018 duomenimis, sunkiai sutrikusig inksty funkcija (glomeruly filtracijos greitis

< 30 ml/min.) turin¢iy savanoriy organizme tariamasis per burna vartojamo anastrozolo klirensas buvo
nepakites (taip ir turéty biti, kadangi daugiausia anastrozolo eliminuojama metabolizmo biidu).
Ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy metu nustatytos anastrozolo koncentracijos sutrikusig inksty funkcija
turinciy pacienty plazmoje buvo normalig inksty funkcija turintiems pacientams nustatytose ribose.
Kai inksty funkcija sunkiai sutrikusi, Arimidex skiriama atsargiai (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Vaiky populiacija

Ginekomastija sirgusiy brendimo (10-17 mety) amziaus berniuky Zarnyne anastrozolas buvo greitai
rezorbuojamas, placiai pasiskirstydavo ir buvo létai eliminuojamas (pusinis periodas — mazdaug

2 paros). 3-10 mety mergaiciy organizme anastrozolo klirensas buvo mazesnis, o ekspozicija didesné
negu vyresniy berniuky. Mergai¢iy organizme anastrozolas placiai pasiskirsté ir buvo létai
eliminuojamas.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

27



Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancegoriskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
nurodytai zmoniy populiacijai nerodo.

Uminis toksiskumas

Su gyviinais atlikty tyrimy metu toksinis poveikis pastebétas tik nuo dideliy doziy. Su grauzikais
atliktais fiminio toksiSkumo tyrimais nustatyta letalios anastrozolo dozés per burna mediana yra
didesné kaip 100 mg/kg per para, 1 pilvaplévés ertmg — didesné kaip 50 mg/kg per para. Su Sunimis
atliktais timinio toksiSkumo tyrimais nustatyta letalios anastrozolo dozés per burna mediana yra
didesné kaip 45 mg/kg per para.

Létinis toksiSkumas

Su gyviinais atlikty tyrimy metu nepageidaujamas poveikis pastebétas tik nuo dideliy doziu.
Daugkartiniy anastrozolo doziy toksiSkumo tyrimai atlikti su ziurkémis ir Sunimis. Poveikio
nesukeliancios dozés jie neparod¢, tac¢iau mazy (1 mg/kg) ir vidutiniy (Sunims — 3 mg/kg, Ziurkéms —
5 mg/kg) paros doziy poveikiai buvo susije¢ tik su farmakologiniu arba fermenty aktyvuma didinanciu
anastrozolo veikimu, reik§mingy toksiniy ar degeneraciniy pokyc¢iy jos nesukélé.

MutageniSkumas

Anastrozolo genotoksiSskumo tyrimai parodé, kad mutageninio ar klastogeninio poveikio jis nesukelia.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Tiriant poveiki vaisingumui, neseniai nujunkytiems vyriskos giminés ziurkiy jaunikliams 10 savaiciy
girdyta 50 mg/I arba 400 mg/I anastrozolo su geriamuoju vandeniu. ISmatuota vidutiné jo
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 kurj vaisto nebuvo duodama, visi poravimosi ir vaisingumo rodikliai pasidaré panasus |
kontrolinés grupés).

Anastrozolo 1 mg/kg paros dozé per burna daznai sukeldavo ziurkiy pateliy nevaisinguma, o

0,02 mg/kg paros dozé padaznino embriony zuvima iki implantacijos. Siy poveikiy pasireiské nuo
klinikai reik§mingy doziu, todél poveikio Zmogui galimybés atmesti negalima. Sie poveikiai yra susije
su medziagos farmakologinémis savybémis ir visiSkai praeidavo per 5 savaites jos nebeduodant.

Anastrozolas, duodamas per burna vaikingoms ziurkéms iki 1 mg/kg ir vaikingoms triusiy pateléms iki
0,2 mg/kg paros dozémis, teratogeninio poveikio nesukélé. Pastebétas poveikis (ziurkiy placentos
padidéjimas ir triusiy vaikingumo nutrtikimas) yra susijes su vaistinio preparato farmakologiniu
poveikiu.

Ziurkéms duodant 0,02 mg/kg ir daugiau anastrozolo per para nuo 17-osios vaikingumo dienos iki
22-osios dienos po apsiziurkiavimo, i§gyveno maziau ju palikuoniy. Tai susij¢ su farmakologiniu
vaistinio preparato poveikiu ziurkiavimuisi. Nepageidaujamo poveikio, susijusio su motinoms skirtu
anastrozolu, pirmosios kartos palikuoniy elgsenai ar reprodukciniam pajégumui nepasireiske.

KancerogeniSkumas

2 metus tyrus anastrozolo onkogeninj poveiki ziurkéms, kepeny navikai ir gimdos stromos polipai
pateléms bei skydliaukés adenomos patinams padaznéjo tik nuo dideliy doziy (25 mg/kg per para),
sukelian¢iy 100 karty didesng ekspozicija negu biina moteriai vartojant §io vaistinio preparato
terapinémis dozémis. Manoma, kad gyviinams nustatytas minéty navikuy padaznéjimas klinikinés
reik§més neturi.
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2 metus tyrus anastrozolo onkogeninj poveiki peléms, nustatytas gerybiniy kiauSidziy naviky
padaznéjimas ir pakitgs limforetikuliniy naviky daznis (maziau pateliy susirgo histiocinémis
sarkomomis, ta¢iau daugiau nudvésé nuo limfomy). Sie pokyciai laikomi peléms specifinémis
aromatazes slopinimo pasekmémis, kurios klinikinés reikSmés neturi.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Laktozés monohidratas

Povidonas

Karboksimetilkrakmolo natrio druska

Magnio stearatas

Hipromeliozé

Makrogolis 300

Titano dioksidas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[IraSyti nacionalinius duomenis]

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (jraSyti nacionalinius duomenis)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

29



[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[[rasyti nacionalinius duomenis]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arimidex pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

Anastrozolas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 mg anastrozolo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arimidex pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 1 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

Anastrozolas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

|5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Arimidex pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]
Anastrozolas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kiltuy daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

Kas yra Arimidex ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Arimidex
Kaip vartoti Arimidex

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Arimidex

Kita informacija

AN e

1. KAS YRA ARIMIDEX IR KAM JIS VARTOJAMAS

Arimidex sudétyje yra anastrozolo (jis priklauso vaisty, vadinamy aromatazés inhibitoriais, grupei).
Arimidex vartojamas motery po menopauzes Kriities véziui gydyti.

Arimidex mazina hormono, vadinamo estrogenu, gamyba organizme, kadangi blokuoja ja skatinancig
natiiralia medziaga (fermenta), vadinama aromataze.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ARIMIDEX

Arimidex vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) anastrozolui arba bet kuriai pagalbinei Arimidex
medziagai (Zr. 6 skyriy ,,Kita informacija“);

- nésciosioms ir zindyvéms (Zr. skyriy ,,Néstumas ir zindymo laikotarpis®).

Nevartokite Arimidex, jeigu turite kuria nors i§ auk$ciau iSvardyty problemuy. Jeigu abejojate, aptarkite
tai su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Arimidex.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Pries pradédami vartoti Arimidex, papildomai pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:

- jeigu dar vyksta menstruacijos ir menopauziné neprasidéjusi;

- jeigu vartojate vaista, vadinama tamoksifenu, arba vaisty, kuriy sudétyje yra estrogeno (Zr.
skyriy ,,Kity vaisty vartojimas‘);

- jeigu sirgote arba sergate liga, dél kurios silpnéja kaulai (osteoporoze);

- jeigu nesveikos Jusy kepenys arba inkstai.

Jeigu abejojate, ar turite kuria nors iS Siy problemy, aptarkite tai su gydytoju arba vaistininku, pries
pradédami vartoti Arimidex.
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Nuvykusi i ligoning apie Arimidex vartojima informuokite medicinos personala.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant {sigytus be recepto ir augalinius,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai svarbu dél to, kad Arimidex gali keisti kai kuriy kity vaisty
poveiki, o kai kurie kiti vaistai gali keisti Arimidex poveiki.

Nevartokite Arimidex, jeigu jau vartojate kurj nors i$ iy vaistu:

- tam tikry vaisty krities véziui gydyti — selektyviu estrogenu receptoriy moduliatoriy, pvz.,
tamoksifeno (Sie vaistai gali sutrikdyti Arimidex veikima);

- vaisty, kuriy sudétyje yra estrogeny pvz., pakei¢iamajam hormoniniam gydymui.

Jeigu vartojate kurj nors i$ §iy vaisty, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:

- vaista, vadinama LHRH analogu (gonadorelina, buserelina, goserelina, leuproreling arba
triptoreling). Ju skiriama kriities véziui, kai kurioms motery (ginekologinéms) ligoms ir
nevaisingumui gydyti.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba Zindote kiidiki, Arimidex vartoti negalima. Pastojus reikia nutraukti Arimidex
vartojima ir pasikonsultuoti su gydytoju.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimo vairuoti automobilj ar dirbti su technika Arimidex neturéty trikdyti, tac¢iau kai kurios $i
vaista vartojancios pacientés kartais gali jausti silpnuma ar mieguistuma. Jeigu Jums pasireiksty tokiy
sutrikimy, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Arimidex medZiagas

Arimidex sudétyje yra laktozés (tam tikro angliavandenio Jeigu gydytojas yra sakes, kad Jusu
organizmas netoleruoja kokiy nors angliavandeniy, pasakykite savo gydytojui apie tai, pries
pradédama vartoti §j vaista.

3. KAIP VARTOTI ARIMIDEX

Arimidex visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

- Iprasta doze yra 1 tableté 1 karta per para.

- Stenkités gerti tabletg kasdien tuo paciu laiku.

- Nurykite tabletg nepaZeista, uzgerdama vandeniu.

- Arimidex galima vartoti prie§ valgi, valgio metu arba po jo.

Arimidex vartokite tiek laiko, kiek nurodé gydytojas. Sio vaisto vartojama ilgai, Jums gali tekti juo
gydytis kelis metus.

Vartojimas vaikams
Vaikams ir paaugliams Arimidex duoti negalima.

Pavartojus per didel¢ Arimidex doz¢
Jei isgéréte per didele doze, nedelsdama kreipkités i savo gydytoja arba artimiausia ligoning.

PamirSus pavartoti Arimidex

UzmirSusi iSgerti $io vaisto dozg, kitg vartokite iprastu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozés (dvieju doziy i§ karto) norint kompensuoti praleista dozg.
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Nustojus vartoti Arimidex
Nenutraukite Siy tableciy vartojimo, jeigu to nenurodé gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4.

GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Arimidex, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Labai daZnas Salutinis poveikis (pasireiSkia daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

Galvos skausmas.

Kars¢io pylimas.

Pykinimas.

Odos iSbérimas.

Sanariy skausmas ar stingulys.
Sanariy uzdegimas (artritas).
Silpnumas.

Kauly retéjimas (osteoporozé).

Daznas Salutinis poveikis (pasireiskia nuo 1 iki 10 Zmoniy i$ 100)

Apetito stoka.

Padidé¢jes ar didelis riebalinés medziagos, vadinamos cholesteroliu, kiekis kraujyje (nustatomas
tiriant kraujaq).

Mieguistumas.

Rieso kanalo tunelio sindromas (dalies plastakos dilgc€iojimas, skausmas, $alimas ir silpnumas).
Viduriavimas.

Vémimas.

Pakite kepenu funkcija rodanciy kraujo tyrimy duomenys.

Plauky iSplonéjimas (slinkimas).

Alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos, tarp ju veido, lipy ir liezuvio tinimas.

Kauly skausmas.

Maksties sausumas.

Kraujavimas i§ maksties (dazniausiai per kelias pirmasias gydymo savaites; jei kraujavimas
nepraeina, kreipkités i gydytoja).

Nedaznas Salutinis poveikis (pasireiskia nuo 1 iki 10 Zmoniy i$ 1 000)

Pakitg kepeny funkcija rodanciy specialiy kraujo tyrimy duomenys (gama-GT ir bilirubino
kiekis).

Kepeny uzdegimas (hepatitas)

Dilgéliné.

,UZstriges™ pirstas (buiklé, kai nykstys ar kitas pirStas uzstringa sulenktas).

Retas Salutinis poveikis (pasireiSkia nuo 1 iki 10 Zmoniy i§ 10 000)

Odos uzdegimas (gali susidaryti raudony démiy ar pasliy).

Odos isbérimas dél padidéjusio jautrumo (gali iSberti dél alerginés ar anafilaktoidinés
reakcijos).

Smulkiy kraujagysliy uzdegimas, dél kurio odos spalva pasidaro raudona ar purpuriné. Labai
retais atvejais gali pasireiksti sanariy, skrandzio ir inksty sutrikimy (skausmas), vadinamy
Henoch-Schonlein purpura.

Labai retas Salutinis poveikis (pasireiSkia maziau kaip 1 Zmogui i§ 10 000)
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o Labai sunki odos reakcija susidarant ant jos opeliy ar piisliy (vadinama Stevens-Johnson
sindromu).

. Alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija, dél kurios patinsta gerklos, gali pasunkéti rijimas ar
kvépavimas (ji vadinama angioedema).

Pajute kuri nors i$ $iy sutrikimy, tuoj pat kvieskite greitaja pagalba arba kreipkités i savo gydytoja,

kadangi Jums gali reikéti skubios pagalbos.

Poveikis Jusy kaulams

Arimidex mazina Jisy organizmo hormono estrogeno kieki, todél gali sumazéti mineraly kiekis
kauluose, kaulai gali susilpnéti ir padidéti ju ltiziu pavojus. Gydytojas imsis priemoniy tokiam pavojui
sumazinti, atsizvelgdamas { motery po menopauzés kauly buklés reguliavimo rekomendacijas. Galima
pavojaus padidéjima ir jo koregavimo galimybes aptarkite su gydytoju.

Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ARIMIDEX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. Laikykite Sias tabletes saugioje vietoje, kur
ju negaléty pastebéti ar pasiekti vaikai, kadangi Sios tabletés gali jiems pakenkti.

Ant dézutés ir <talpyklés> [iraSyti nacionalinius duomenis] nurodytam laikui pasibaigus, Arimidex
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikykite Sias tabletes gamintojo pakuotéje.

Vaisty negalima i$pilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Arimidex sudétis:

- Veiklioji medziaga yra anastrozolas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 mg
anastrozolo.

- Pagalbinés medziagos yra laktozés monohidratas, povidonas, karboksimetilkrakmolo natrio
druska, magnio stearatas, hipromelioze, makrogolis 300 ir titano dioksidas.

Arimidex i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Balta, apvali, abipus iSgauta tableté, kurios vienoje puséje yra logotipas, o kitoje nurodytas stiprumas.

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

Rinkodaros teisés turétojas

[Zr. I prieda - iradyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

Gamintojas
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AstraZeneca UK Ltd, Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Jungtiné
Karalysté

Seriju iSleidimo vietos

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
Jungtiné Karalysté

AstraZeneca

Parc Industriel Pompelle
Chemin de Vrilly

Box 1050

51689 Reims Cedex
Pranciizija

AstraZeneca GmbH

Tinsdaler Weg 183

D-22880 Wedel

Vokietija

Brecon Pharmaceuticals Ltd

Forest Road

Hay-on-Wye

Herefordshire

HR3 SEH

Jungtiné Karalysté

Sio vaistinio preparato rinkodaros teis¢ EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:
[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM-mm} .

[IraSyti nacionalinius duomenis]

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainéje
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