I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu
pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par anastrozola periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra pieejamos datus par sausu aci no literatliras, spontanos zinojumus, taja skaita
daZos gadijumos ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai
atkartotu zalu lietoSanas uzsakSanu, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata,
ka c€lonsakariba starp anastrozolu un sausu aci ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja,
ka attiecigi jagroza anastrozolu saturosu zalu informacija.

Nemot véra pieejamos datus par tendinitu un cipslas plisumu no literaturas, spontanos
zinojumus, taja skaita dazos gadijumos ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zaju
lietoSanas partraukSanu un/vai atkartotu zalu lietoSanas uzsaksSanu, un nemot véra ticamu
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp anastrozolu un tendinitu, un cipslas
plisumu ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secindja, ka attiecigi jagroza anastrozolu saturosu
zalu informacija.

Nemot véra pieejamos datus par atminas traucé&jumiem no literatlras, spontanos zinojumus,
taja skaita dazos gadijumos ar ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas
partraukSanu un/vai atkartotu zalu lietoSanas uzsakSanu, un nemot véra ticamu darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp anastrozolu un atminas traucéjumiem ir
vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza anastrozolu saturoSu zalu
informacija.

Nemot véra pieejamos datus par lihenoidiem izsitumiem no literatdras, spontanos zinojumus,
taja skaita dazos gadijumos ar ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas
partraukSanu un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp
anastrozolu un lihenoidiem izsitumiem ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka attiecigi
jagroza anastrozolu saturosu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparejiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par anastrozolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu anastrozolu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei (OSK) Acu bojajumi ir japievieno $ada nevélama blakusparadiba ar
biezumu “nav zinams”:

Sausa acs

Organu sistému klasei (OSK) Adas un zemadas audu bojajumi ir japievieno $ada nevélama
blakusparadiba ar biezumu “nav zinams”:

Lihenoidi izsitumi

Organu sistému klasei (OSK) Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi ir japievieno Sadas
nevélamas blakusparadibas ar biezumu “nav zinams”:

Tendinits

Cipslas plisums

Organu sistému klasei (OSK) Nervu sistémas traucéjumi ir japievieno $ada nevélama

”

blakusparadiba ar biezumu “nav zinams”:

Atminas traucéjumi

Lietosanas instrukcija

. 4. punkts

Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
Sausa acs

Lihenoidi izsitumi (mazi, sarkani vai purpursarkani niezoSi izsitumi uz adas)

Cipslas iekaisums jeb tendinits (saistaudi, kas savieno muskulus ar kauliem)

Cipslas (saistaudu, kas savieno muskulus ar kauliem) plisums

Atminas traucéjumi
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Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

gada marta CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2025. gada 11. maijs

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 10. julijs
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