
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PIELIKUMS I 
 

ZĀĻU NOSAUKUMS, ZĀĻU FORMA, STIPRUMS, IEVADĪŠANAS VEIDS, 
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS DALĪBVALSTĪS 
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Dalībvalsts Reģistrācijas apliecības īpašnieks Piešķirtais 
nosaukums

Stiprums Zāļu forma Ievadīšanas 
veids

    

  

Austrija AstraZeneca Ősterreich GmbH 
Schwarzenbergplatz 7 
A -1037 Vīne 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Beļģija NV AstraZeneca SA 
Egide Van Ophemstraat 
B-1180 Brisele 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Bulgārija AstraZeneca Pharmaceuticals AB 
 S-15185 Södertälje 
Zviedrija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Kipra AstraZeneca UK LTD 
Silk Road Business Park 
Macclesfield 
Cheshire 
SK10 2NA 
Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Čehijas 
Republika 

AstraZeneca UK Ltd 
Silk Road Business Park 
Macclesfield 
Cheshire 
SK10 2NA 
Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Dānija AstraZeneca A/S 
Roskildevej 22 
 2620 Albertslund 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Igaunija AstraZeneca UK Ltd 
Stanhope Gate 15 
London W1K 1LN 
Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Somija AstraZeneca Oy Luomanportti 3  
FI-02200 Espoo, Somija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Francija AstraZeneca  
1 place Renault  
92844 Rueil-Malmaison Cedex 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 
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Dalībvalsts Reģistrācijas apliecības īpašnieks Piešķirtais 
nosaukums 

Stiprums Zāļu forma Ievadīšanas 
veids 

Vācija AstraZeneca GmbH 
22876 Wedel 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Grieķija AstraZeneca S.A.  
4 Theotokopoulou & Astronafton str 
151 25 Maroussi 
Athens, Grieķija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Ungārija AstraZeneca Kft. 
2045 Törökbálint 
Park u 3. Magyarország 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Islande AstraZeneca UK Ltd 
Silk Road Business Park 
Macclesfield 
Cheshire,  
Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Īrija AstraZeneca UK Limited, 
600 Capability Green, 
Luton, LU1 3LU, Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Itālija AstraZeneca S.p.A. 
Palazzo Volta - Via F. Sforza 
20080 - Basiglio (Milano) 
Itālija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Latvija AstraZeneca UK Limited, 
Silk Road Business Park 
Macclesfield,  
Cheshire, 
SK 10 2 NA, Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Lietuva AstraZeneca UK Limited 
Silk Road Business Park 
Macclesfield 
Cheshire 
SK 10 2NA 
Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 
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Dalībvalsts Reģistrācijas apliecības īpašnieks Piešķirtais 
nosaukums 

Stiprums Zāļu forma Ievadīšanas 
veids 

Luksemburga NV AstraZeneca SA  
Rue Egide Van Ophem  
B-1180 Brisele 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Malta AstraZeneca UK Limited 
Silk Road Business Park 
Macclesfield 
Cheshire 
SK10 2NA 
Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Nīderlande AstraZeneca BV 
Louis Pasteurlaan 5 
2719 EE Zoetermeer 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Norvēģija AstraZeneca AS  
Hoffsveien 70B,  
Box 200 Vinderen 
0319 Oslo, Norvēģija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Polija AstraZeneca UK Limited 
Silk Road Business Park 
Macclesfield 
Cheshire 
SK10 2NA 
Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Portugāle AstraZeneca Produtos Farmacêuticos, 
Lda. 
Rua Humberto Madeira, 7 
Valejas 
2745-663 Barcarena 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Rumānija AstraZeneca UK Limited 
600 Capability Green 
Luton 
LU1 3LU 
Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 
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Dalībvalsts Reģistrācijas apliecības īpašnieks Piešķirtais 
nosaukums 

Stiprums Zāļu forma Ievadīšanas 
veids 

Slovākija AstraZeneca UK Limited 
Silk Road Business Park 
Macclesfield  
Cheshire 
SK 10 2NA 
Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Slovēnija AstraZeneca UK Limited,  
15 Stanhope Gate, London 
W1K 1LN 
Lielbritānija 

Arimidex 1 mg 
apvalkotās 
tabletes 

1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Spānija AstraZeneca Farmacéutica Spain, 
S.A. 
Parque Norte 
Edificio Roble 
C/ Serrano Galvache 
56 – 28033 Madride 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Zviedrija AstraZeneca  AB  
151 85  Södertälje 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

Lielbritānija AstraZeneca UK Limited 
600 Capability Green 
Luton  
LU1 3LU, Lielbritānija 

Arimidex 1 mg Apvalkotās tabletes Iekšķīgi 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

PIELIKUMS II 
 

LABOJUMI ZĀĻU APRAKSTĀ 
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ARIMIDEX ZĀĻU APRAKSTA ATTIECĪGAJĀ SADAĻĀ IEKĻAUJAMIE LABOJUMI 
 
 
4.2 Devas un lietošanas veids 
 
[……] 
Bērni 
 
Arimidex nav ieteicams lietošanai bērniem, jo nav pietiekamas informācijas par drošību un efektivitāti 
(skatīt apakšpunktu 4.4 un 5.1).  
 [……] 
 
4.4 Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā 
 
[……] 
Arimidex nav ieteicams lietošanai bērniem, jo nav pietiekamas informācijas par drošību un efektivitāti 
šai pacientu grupai (skatīt apakšpunktu 5.1). 
 
Arimidex nav ieteicams lietošanai zēniem ar augšanas hormona deficītu papildus augšanas hormona 
terapijai. Centrālajā klīniskajā pētījumā tā efektivitāte netika novērota, un drošība netika atzīta (skatīt 
apakšpunktu 5.1). Tā kā anastrozols samazina estradiola līmeni, Arimidex nav ieteicams lietošanai 
meitenēm ar augšanas hormona deficītu papildus augšanas hormona terapijai. Nav pieejami ilgtermiņa 
dati par lietošanas drošību bērniem un pusaudžiem. 
[……] 
 
5.1 Farmakodinamiskās īpašības 
 
[……] 
Bērni 
 
Arimidex nav indicēts lietošanai bērniem. Pētītajā bērnu populācijā efektivitāte nav noteikta (skatīt 
turpmāk).  Ārstēto bērnu skaits bija pārāk ierobežots, lai izdarītu jebkādus pamatotus secinājumus par 
drošību. Dati par potenciālo anastrozola terapijas ilgtermiņa ietekmi uz bērniem nav pieejami (skatīt 
arī apakšpunktu 5.3). 
 
Eiropas zāļu aģentūra ir atļāvusi neiesniegt Arimidex pētījumu rezultātus vienā vai vairākās pacientu 
vecuma apakšgrupās, kurās iekļauti bērni ar mazu augumu, kura cēlonis ir augšanas hormona deficīts 
(AHD), testotoksikoze, ginekomastija vai Makkīna-Olbraita sindroms. 
 

Mazs augums augšanas hormona deficīta dēļ 
Randomizēta, dubultmaskēta, daudzcentru pētījuma laikā tika vērtēti 52 pubertātes vecuma zēni 
(vecumā no 11 līdz 16 gadiem ieskaitot) ar AHD, kurus 12 - 36 mēnešus ārstēja ar 1 mg 
Arimidex dienā vai placebo kombinācijā ar augšanas hormonu. 36 mēnešus ilga ārstēšana ar 
anastrozolu tika pabeigta tikai 14 pacientiem. 
 
Pēc 3 gadiem tika konstatēts, ka pubertātes vecuma zēniem, kuri saņem terapiju ar augšanas 
hormonu, anastrozols statistiski nozīmīgi palēnina kaulu nobriešanu. Attiecībā uz parametriem, 
kas saistīti ar augšanu – paredzamo pieauguša cilvēka auguma garumu, auguma garumu, 
auguma SDS un augšanas ātrumu – statistiski nozīmīga atšķirība, salīdzinot ar placebo, netika 
novērota. Beidzamie auguma garuma dati nebija pieejami. Neraugoties uz to, ka, lai izdarītu 
jebkādus viennozīmīgus secinājumus par drošību, ārstēto bērnu skaits bija pārāk ierobežots, 
salīdzinot ar placebo grupu, anastrozola grupā bija palielināts kaulu lūzumu rādītājs un kaulu 
minerālvielu blīvuma samazināšanās tendence. 
 
Testotoksikoze  
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Atklāta, nesalīdzinoša, daudzcentru pētījuma laikā tika vērtēti 14 zēni vecumā no 2 līdz 9 
gadiem ar ģimenei raksturīgu priekšlaicīgu pubertāti tikai vīriešiem (pazīstama arī kā 
testotoksikoze), ko ārstēja ar Arimidex un bikalutamīda kombināciju. Primārais mērķis bija 
novērtēt šīs kombinētās terapijas shēmas efektivitāti un drošību 12 mēnešu laikā. 13 no šiem 14 
iekļautajiem pacientiem tika pabeigta 12 mēnešus ilga kombinēta terapija (viens pacients 
novērojumiem tika zaudēts). Salīdzinot ar augšanas ātrumu 6 mēnešu laikā pirms iekļaušanas 
pētījumā, pēc 12 mēnešus ilgas terapijas nozīmīgas augšanas ātruma atšķirības nebija. 

 
5.3 Preklīniskie dati par drošību 
 
[……] 
 
Fertilitātes pētījuma laikā no zīdīšanas atšķirti vīrišķā dzimuma žurkulēni 10 nedēļas iekšķīgi ar 
dzeramo ūdeni saņēma 50 vai 400 mg/l lielas anastrozola devas. Vidējā plazmas koncentrācija bija 
attiecīgi 44,4 (±14,7) ng/ml un 165 (±90) ng/ml. Nevēlamu ietekmi uz pārošanās spēju novēroja abu 
devu grupās, tomēr fertilitātes samazināšanās bija acīmredzama tikai 400 mg/l devas līmenī. Šī 
samazināšanās bija pārejoša, jo pēc 9 nedēļu ilga atlabšanas perioda, kura laikā preparāts netika lietots, 
visi ar pārošanos un fertilitāti saistītie parametri bija līdzīgi tiem, kādi novēroti kontroles grupā. 
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III PIELIKUMS 
 

REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS PIEŠĶIRŠANAS NOSACĪJUMI 
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Valstu kompetentajām iestādēm, kuras koordinē atsauces dalībvalsts, ir jānodrošina, ka reģistrācijas 
apliecības īpašnieks izpilda šādus nosacījumus: 
 
Pieteicējam jāizpilda šādi nosacījumi: 
 

• valsts līmenī jāiesniedz riskvadības plāns (vai tā atjauninātā versija) par Arimidex, ņemot 
vērā jaunus pediatrisko pētījumu datus un CHMP ieteikumus. 

• jānodrošina, ka lietošanas pamācībā visās valodās tiek iekļauta informācija par to, ka 
Arimidex nedrīkst lietot bērni. 
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