Anexo 1

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatoério de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca
(RPS) para anastrozol, as concluses cientificas sdao as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre olho seco da literatura, notificacdes espontaneas
incluindo, em alguns casos, uma estreita relacdo temporal, uma suspensao e/ou reintroducao
positiva e tendo em conta um plausivel mecanismo de agdo, o PRAC considera que uma relagao
causal entre anastrozol e olho seco &, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu
gue a informagdo do medicamento de medicamentos que contém anastrozol deve ser alterada em
conformidade.

Tendo em conta os dados disponiveis sobre tendinite e rutura de tenddo da literatura, notificagdes
espontaneas incluindo, em alguns casos, uma estreita relacdo temporal, uma suspensdo e/ou
reintrodugdo positiva e tendo em conta um plausivel mecanismo de agdo, o PRAC considera que
uma relagdo causal entre anastrozol e tendinite e a rutura de tenddo é, pelo menos, uma
possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento de medicamentos que
contém anastrozol deve ser alterada em conformidade.

Tendo em conta os dados disponiveis sobre deficiéncia da memdria da literatura, notificagbes
espontaneas incluindo, em alguns casos, uma estreita relagdo temporal, uma suspensdo e/ou
reintrodugdo positiva e tendo em conta um plausivel mecanismo de agdo, o PRAC considera que
uma relagdo causal entre anastrozol e deficiéncia da memadria é, pelo menos, uma possibilidade
razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento de medicamentos que contém
anastrozol deve ser alterada em conformidade.

Tendo em vista os dados disponiveis sobre erupgao liquenoide da literatura, notificagGes
espontaneas incluindo, em alguns casos, uma estreita relagdo temporal, uma suspensdo e/ou
reintrodugdo positiva e tendo em conta um plausivel mecanismo de agdo, o PRAC considera que
uma relagdo causal entre anastrozol e erupgdo liquenoide é, pelo menos, uma possibilidade
razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento de medicamentos que contém
anastrozol deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendagao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC
e os fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introdugao no
mercado

Com base nas conclusées cientificas relativas a anastrozol, o CMDh considera que o pefrfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) anastrozol se mantém inalterado na
condigdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizagao(des) de introdugdo no mercado.



Anexo 11

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
o Seccao 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada na classe de sistemas de drgdos “Afegdes
oculares” com a frequéncia “desconhecido”:

Olho seco

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada na classe de sistemas de 6rgdos “Afegdes dos
tecidos cuténeos e subcutaneos” com a frequéncia “desconhecido”:

Erupcdo liquenoide

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada na classe de sistemas de drgdos “Afegdes
musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos” com a frequéncia “desconhecido”:

Tendinite

Rutura de tendao

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada na classe de sistemas de dérgdos “Doencgas do
sistema nervoso” com a frequéncia “desconhecido”:

Deficiéncia da memoria

Folheto Informativo
. Secgdo 4.

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis)

Olho seco

Erupcdo liguenoide (pequenas papulas de cor vermelha ou violeta e pruriginosas ha
ele

Inflamacao de um tenddo ou tendinite (tecidos conjuntivos que ligam os misculos aos

0SSso0s)

Rutura de tendao (tecidos conjuntivos que ligam os musculos aos ossos)

Deficiéncia da memoria




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de margo

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

11 de maio de 2025

Implementagdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragao pelo
Titular da Autorizagdo de Introducdo no
Mercado):

10 de julho de 2025




