PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMS, ZALU FORMA, STIPRUMS, IEVADISANAS VEIDS,
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS DALIBVALSTIS



Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasSnieks

Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

nosaukums

IevadiSanas
veids

Austrija

AstraZeneca Osterreich GmbH
Schwarzenbergplatz 7
A -1037 Vine

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Belgija

NV AstraZeneca SA
Egide Van Ophemstraat
B-1180 Brisele

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Bulgarija

AstraZeneca Pharmaceuticals AB
S-15185 Sodertilje
Zviedrija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Kipra

AstraZeneca UK LTD
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Cehijas
Republika

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Danija

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Igaunija

AstraZeneca UK Ltd
Stanhope Gate 15
London W1K 1LN
Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Somija

AstraZeneca Oy Luomanportti 3
F1-02200 Espoo, Somija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

lekskigi

Francija

AstraZeneca
1 place Renault
92844 Rueil-Malmaison Cedex

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasSnieks

Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

nosaukums

levadiSanas
veids

Vacija

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Griekija

AstraZeneca S.A.

4 Theotokopoulou & Astronafton str
151 25 Maroussi

Athens, Griekija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Ungarija

AstraZeneca Kft.
2045 Torokbalint
Park u 3. Magyarorszag

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Islande

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire,

Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Irija

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

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Italija

AstraZeneca S.p.A.

Palazzo Volta - Via F. Sforza
20080 - Basiglio (Milano)
Italija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Latvija

AstraZeneca UK Limited,
Silk Road Business Park
Macclesfield,

Cheshire,

SK 10 2 NA, Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Lietuva

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK 10 2NA

Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasSnieks

Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

nosaukums

IevadiSanas
veids

Luksemburga

NV AstraZeneca SA
Rue Egide Van Ophem
B-1180 Brisele

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

lekskigi

Malta

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Niderlande

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Norvégija

AstraZeneca AS
Hoffsveien 70B,

Box 200 Vinderen
0319 Oslo, Norvégija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Polija

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

lekskigi

Portugale

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7

Valejas

2745-663 Barcarena

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Rumanija

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU

Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasSnieks

Pieskirtais

Stiprums

Zalu forma

nosaukums

IevadiSanas
veids

Slovakija

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK 10 2NA

Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

lekskigi

Slovénija

AstraZeneca UK Limited,
15 Stanhope Gate, London
WIK I1LN

Lielbritanija

Arimidex 1 mg
apvalkotas
tabletes

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Spanija

AstraZeneca Farmacéutica Spain,
S.A.

Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache

56 — 28033 Madride

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi

Zviedrija

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

lekskigi

Lielbritanija

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU, Lielbritanija

Arimidex

1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigi




PIELIKUMS II

LABOJUMI ZALU APRAKSTA



ARIMIDEX ZALU APRAKSTA ATTIECIGAJA SADALA IEKLLAUJAMIE LABOJUMI

4.2 Devas un lietoSanas veids

Arimidex nav ieteicams lietoSanai berniem, jo nav pietickamas informacijas par drosibu un efektivitati
(skatit apaksSpunktu 4.4 un 5.1).

Arimidex nav ieteicams lietoSanai bérniem, jo nav pietiekamas informacijas par drosibu un efektivitati
Sai pacientu grupai (skatit apakSpunktu 5.1).

Arimidex nav ieteicams lietoSanai z&€niem ar aug$anas hormona deficitu papildus aug§anas hormona
terapijai. Centralaja kliniskaja p&tijuma ta efektivitate netika noverota, un drosiba netika atzita (skatit
apak$punktu 5.1). Ta ka anastrozols samazina estradiola Iimeni, Arimidex nav ieteicams lieto$anai
meiteném ar augSanas hormona deficitu papildus augsanas hormona terapijai. Nav pieejami ilgtermina
dati par lietosanas dro$ibu bérniem un pusaudziem.

Arimidex nav indic€ts lietoSanai bérniem. P&titaja bernu populacija efektivitate nav noteikta (skattt
turpmak). Arstéto beérnu skaits bija parak ierobeZots, lai izdaritu jebkadus pamatotus secinajumus par
drosibu. Dati par potencialo anastrozola terapijas ilgtermina ietekmi uz b&rniem nav pieejami (skatit
arT apakSpunktu 5.3).

Eiropas zalu agentiira ir atlavusi neiesniegt Arimidex p&tijumu rezultatus viena vai vairakas pacientu
vecuma apaksgrupas, kuras ieklauti bérni ar mazu augumu, kura c€lonis ir aug$anas hormona deficits
(AHD), testotoksikoze, ginekomastija vai Makkina-Olbraita sindroms.

Mazs augums augSanas hormona deficita del

Randomizéta, dubultmask&ta, daudzcentru petijuma laika tika verteti 52 pubertates vecuma zéni
(vecuma no 11 Iidz 16 gadiem ieskaitot) ar AHD, kurus 12 - 36 mé&neSus arstgja ar 1 mg
Arimidex diena vai placebo kombinacija ar augSanas hormonu. 36 ménesus ilga arstéSana ar
anastrozolu tika pabeigta tikai 14 pacientiem.

P&c 3 gadiem tika konstatéts, ka pubertates vecuma z&€niem, kuri sanem terapiju ar augsanas
hormonu, anastrozols statistiski nozimigi palénina kaulu nobrieSanu. Attieciba uz parametriem,
kas saistiti ar aug§anu — paredzamo pieaugusa cilvéka auguma garumu, auguma garumu,
auguma SDS un augSanas atrumu — statistiski nozimiga atSkiriba, salidzinot ar placebo, netika
noverota. Beidzamie auguma garuma dati nebija pieejami. Neraugoties uz to, ka, lai izdaritu
jebkadus viennozimigus secinajumus par drosibu, arst€to bernu skaits bija parak ierobezots,
salidzinot ar placebo grupu, anastrozola grupa bija palielinats kaulu lizumu raditajs un kaulu
mineralvielu blivuma samazinasanas tendence.

Testotoksikoze



Atklata, nesalidzino$a, daudzcentru pétijuma laika tika verteti 14 z&ni vecuma no 2 Iidz 9
gadiem ar gimenei raksturigu priekslaicigu pubertati tikai virieSiem (pazistama ari ka
testotoksikoze), ko arst€ja ar Arimidex un bikalutamida kombinaciju. Primarais mérkis bija
novertet §1s kombinétas terapijas sh€mas efektivitati un drosibu 12 ménesu laika. 13 no Siem 14
ieklautajiem pacientiem tika pabeigta 12 meénesus ilga kombingta terapija (viens pacients
noverojumiem tika zaudgts). Salidzinot ar augSanas atrumu 6 ménesu laika pirms iek]auSanas
petijuma, pec 12 menesus ilgas terapijas nozimigas augSanas atruma atskiribas nebija.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Fertilitates pétijuma laika no zidiSanas atskirti viriska dzimuma Zzurkuléni 10 ned€las iekskigi ar
dzeramo tideni sanema 50 vai 400 mg/l lielas anastrozola devas. Vidg€ja plazmas koncentracija bija
attiecigi 44,4 (£14,7) ng/ml un 165 (£90) ng/ml. Nevélamu ietekmi uz parosanas sp&ju novéroja abu
devu grupas, tomér fertilitates samazinasanas bija acimredzama tikai 400 mg/l devas limeni. S1
samazinasanas bija parejosa, jo pec 9 ned€lu ilga atlabsanas perioda, kura laika preparats netika lietots,
visi ar paroSanos un fertilitati saistitie parametri bija lidzigi tiem, kadi noveéroti kontroles grupa.



I PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI



Valstu kompetentajam iestadém, kuras koording atsauces dalibvalsts, ir janodros$ina, ka registracijas
apliecibas 1pasnieks izpilda $adus nosacijumus:

Pieteic€jam jaizpilda $adi nosactjumi:
e valsts Itment jaiesniedz riskvadibas plans (vai ta atjauninata versija) par Arimidex, nemot
veéra jaunus pediatrisko petijumu datus un CHMP ieteikumus.

e janodroSina, ka lietoSanas pamaciba visas valodas tiek ieklauta informacija par to, ka
Arimidex nedrikst lietot berni.
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