Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre anastrozol su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na Udaje o suchom oku dostupné z literatdry, sponténne hldsenia zahffajuce v
niektorych pripadoch Uzku ¢asovu suvislost, pozitivhu dechallenge a/alebo re-challenge a
vzhladom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku sa PRAC domnieva, ze pric¢inny vztah medzi
anastrozolom a suchym okom je prinajmensom primerane mozny. Vybor PRAC dospel k zaveru,
Ze informacie o liekoch obsahujlcich anastrozol sa maji zodpovedajlcim spdsobom
aktualizovat.

Vzhladom na Udaje o tendinitide a rupture Sliach dostupné z literatdry, sponténne hlasenia
zahffajlce v niektorych pripadoch Uzku ¢asovl suvislost, pozitivhu dechallenge a/alebo re-
challenge a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Uc¢inku sa PRAC domnieva, ze pricinny
vztah medzi anastrozolom a tendinitidou a ruptirou Sliach je prinajmensom primerane mozny.
Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informécie o liekoch obsahujlcich anastrozol sa maju
zodpovedajlucim spdsobom aktualizovat.

Vzhladom na Udaje o poruchach pamati dostupné z literatiry, spontanne hlasenia zahfiajuce v
niektorych pripadoch Uzku ¢asovu suvislost, pozitivhu dechallenge a/alebo re-challenge a
vzhladom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku sa PRAC domnieva, ze pric¢inny vztah medzi
anastrozolom a poruchami pamati je prinajmensom primerane mozny. Vybor PRAC dospel k
zaveru, ze informacie o lieku obsahujlce anastrozol sa maju zodpovedajicim spdsobom
aktualizovat.

Vzhladom na Udaje o lichenoidnej erupcii dostupné z literatdry, spontédnne hldsenia zahrfajlce v
niektorych pripadoch Uzku ¢asovu suvislost, pozitivhu dechallenge a vzhladom na
pravdepodobny mechanizmus G¢inku sa PRAC domnieva, ze pri¢inny vztah medzi anastrozolom
a lichenoidnou erupciou je prinajmenSom primerane mozny. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze
informacie o lieku obsahujlice anastrozol sa maju zodpovedajicim spésobom aktualizovat.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zédvermi a s odévodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre anastrozol je CMDh toho nézoru, ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujlcich) anastrozol je nezmeneny za predpokladu, ze budu
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text prefiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy oka sa ma pridat nasledujlci neziaduci G¢inok s
frekvenciou ,nezname":

Suché oko

Do triedy organovych systémov Poruchy koZe a podkozného tkaniva s frekvenciou ,nezname" sa
ma pridat tato neziaduca reakcia:

Lichenoidna erupcia

Do triedy organovych systémov Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva sa
maju pridat tieto neziaduce reakcie s frekvenciou ,nezname":

Tendinitida

Ruptira sl'achy

Do triedy organovych systémov Poruchy nervového systému sa ma pridat tato neziaduca reakcia
s frekvenciou ,nezndme":

Porucha pamati

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a
. Cast 4.

Vedlajsie Ucinky, ktorych Castost vyskytu je neznama (Castost vyskytu sa neda odhadnuit z
dostupnych udajov)

Suché oko

Lichenoidna erupcia (malé, ¢ervené alebo fialové svrbiace hrbolceky na kozi)

Zapal Sl'achy alebo tendinitida (zapal spojivového tkaniva, ktoré spaja svaly s

kostami)
Pretrhnutie Sl'achy (spojivového tkaniva, ktoré spaja svaly s kostami)

Porucha pamati




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v marci

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 11. maja 2025
prislusnym vnutroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 10. jula 2025
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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