Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia
(pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych anastrozolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych zespotu suchego oka, pochodzacych z literatury,
zgtoszen spontanicznych obejmujacych w niektdrych przypadkach bliski zwigzek czasowy,
pozytywnego wyniku préby polegajacej na odstawieniu leku i (lub) ponownym jego podaniu oraz
w Swietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-
skutkowy miedzy stosowaniem anastrozolu a wystgpieniem zespotu suchego oka jest co
najmniej uzasadniong mozliwoscia. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw
zawierajacych anastrozol nalezy odpowiednio zmienié.

W $wietle dostepnych danych dotyczacych zapalenia sciegna i zerwania $ciegna, pochodzacych
z literatury, zgtoszen spontanicznych obejmujacych w niektérych przypadkach bliski zwigzek
czasowy, pozytywnego wyniku proby polegajacej na odstawieniu leku i (lub) ponownym jego
podaniu oraz w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem anastrozolu a wystgpieniem zapalenia $ciegna i
zerwania $ciegna jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne produktéw zawierajacych anastrozol nalezy odpowiednio zmienic.

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ostabienia pamieci, pochodzacych z literatury,
zgtoszen spontanicznych obejmujacych w niektdrych przypadkach bliski zwigzek czasowy,
pozytywnego wyniku préby polegajacej na odstawieniu leku i (lub) ponownym jego podaniu oraz
w Swietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-
skutkowy miedzy stosowaniem anastrozolu ostabieniem pamieci jest co najmniej uzasadniong
mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych anastrozol
nalezy odpowiednio zmienic.

W $wietle dostepnych danych dotyczacych wysypki liszajowatej, pochodzacych z literatury,
zgtoszen spontanicznych obejmujgcych w niektérych przypadkach bliski zwigzek czasowy,
pozytywnego skutku odstawienia leku oraz w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania,
PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem anastrozolu a
wystgpieniem wysypki liszajowatej jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC
stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych anastrozol nalezy odpowiednio
zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi
whioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdéw naukowych dotyczacych anastrozolu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng anastrozol pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych. Grupa
koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw
informacyjnych (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest

)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia oka” Klasyfikacji
uktadow i narzaddw z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”:

Zespot sucheqo oka

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia skory i tkanki
podskornej” Klasyfikacji uktaddw i narzadoéw z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Wysypka liszajowata

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i
tkanki facznej” Klasyfikacji uktadow i narzadéw wystepowania z czestoscia ,,czesto$¢ nieznana”:

Zapalenie $ciegna

Zerwanie $ciegha

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia ukfadu nerwowego”
Klasyfikacji uktaddw i narzadoéw z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

Ostabienie pamieci

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 4.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Zespot sucheqgo oka

Wysypka liszajowata (mate, czerwone lub fioletowe swedzace grudki na skérze)

Zapalenie $ciegna (tkanki tacznej taczacej miesnie z kos§émi)

Zerwanie sciegna (tkanki lacznej taczacej miesnie z kosémi)

Ostabienie pamieci




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu

Przekazanie ttumaczen anekséw do

stanowiska wtasciwym organom krajowym:

11 maja 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

10 lipca 2025 r.
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