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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti (PSUR) tamoxifenu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tidajim z literatury o snizené denzité kostniho minerdlu u premenopauzélnich
zen a vzhledem K vérohodnému mechanismu ucinku vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi
tamoxifenem a snizenou denzitou kostniho mineralu u premenopauzalnich Zen za ptinejmensim
moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace 0 ptipravcich obsahujicich tamoxifen maji byt
odpovidajicim zptisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym tdajim 0 prodlouzeni QT intervalu na elektrokardiogramu

(EKG) z literatury a spontannich hlaseni, véetné blizké casové souvislosti, pozitivni dechallenge
a/nebo rechallenge v nékterych piipadech, a s ohledem na vérohodny mechanismus u¢inku, vybor
PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi tamoxifenem a prodlouzenim QT intervalu na EKG za
pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace 0 piipravcich obsahujicich
tamoxifen maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po ptezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se tamoxifenu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkil obsahujicich tamoxifen zstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporu¢uje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pfipravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni trovni



<Zmény, které maji byt vloZeny do piislu§nych bodi informaci o piipravku (novy text
podtrZeny a tu¢né, vymazany text peskrtnuty)>

Souhrn udaji o pFipravku
*Bod 4.4
Je tieba doplnit nésledujici upozornéni a opatfeni:

[...]

Studie u premenopauzilnich Zen lé¢enych tamoxifenem kviili sniZeni rizika rakoviny prsu nebo
pri 1é¢bé rakoviny prsu prokazaly pokles hustoty kostnich minerali. Premenopauzalni Zeny
uZivajici pFipravek <nazev pripravku> maji byt poudeny o opatfenich kK udrzZeni zdravi kosti

v souladu s mistnimi klinickymi doporué¢enimi.

[...]
Je tieba doplnit nasledujici upozornéni a opatieni:
[...]

Pripravek <nazev piipravku> v doporudené davce miize prodlouZit QTc interval na
elektrokardiogramu (EKG), zejména u pacienti s predispozici k prodlouzeni QT intervalu,
véetné pacientii se srdeénimi komorbiditami nebo U pacientii v souc¢asné dobé 1é¢envch jinvymi
1é¢ivymi pFipravky, o nichZ je znamo, Ze prodluzuji QT interval (viz bod 4.5). U téchto pacientii
se doporuduje monitorovat EKG a elektrolyty.

[...]

*Bod 4.5

Je tieba doplnit interakci takto:

[...]

Pripravek <nazev pripravku> v doporucené davce miize prodlouzit QTc interval na
elektrokardiogramu (EKG) a soucasné uzivani pripravku <nizev piipravku> s jinymi lé¢ivymi
pFipravky, o nichZ je znamo, Ze prodluzuji QT interval, miZe prodlouZeni QT dale zvyraznit.
Proto je v pripadé takové kombinace doporuc¢ena opatrnost a U téchto pacientii se doporucuje
monitorovat EKG a elektrolyty (viz bod 4.4).

[...]
* Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pridan do téidy organovych systému ,,Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané*“ s frekvenci ,,neni znamo*:

SniZena hustota kostnich mineralu (premenopauzalni Zeny)

Nasledujici nezadouci Gc¢inek ma byt pridan do téidy organovych systému ,,Srde¢ni poruchy* s
frekvenci ,,neni znamo*:



ProdlouZeni QT intervalu

*Bod 4.9

Pokud podobné znéni jiz neni pouzito, ma byt ptidano nasledujici varovani:

[...]

V literatufe existuji publikované Udaje popisujici moZnou souvislost mezi poddavanim
tamoxifenu v nékolikanasobku standardni davky a prodlouZenim QT intervalu na EKG.

Pribalova informace

* Bod 2

Je tieba doplnit nasledujici upozornéni a opatfeni:
Upozornéni a opatieni

[...]

Ve studiich u Zen pied piechodem (premenopauzalni Zeny), Které uZivaly tamoxifen ke sniZeni
rizika rakoviny prsu nebo Kk 1é¢bé rakoviny prsu, byl hlasen pokles hustoty kosti. Pokud jste
premenopauzalni Zena a podstupujete 1é¢bu pripravkem <nazev pripravku>, porad’te se se svvm
lékai'em o zpusobech, jak si udrZet zdravi Kkosti.

[...]

Je tieba doplnit nésledujici upozornéni a opatfeni:

Pokud mate jakékoli srdeéni onemocnéni véetné problému se srdeénim rytmem (arvtmie), a to
i stav nazyvany syndrom dlouhého OT intervalu (prodlouZeni OT intervalu), muZe bvt pFi
uzivani pripravku <nazev pripravku> zvySené riziko problémi se srdeé¢nim rytmem.

[...]

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek <nazev pripravku>

Zejména informujte svého lékare <nebo lékarnika>, pokud uzivate ne¢ktery z nasledujicich ptipravki:

[...]
* Pripravky, o ktervch je znamo, ze ovliviiuji srde¢ni rytmus.
[...]

Bod 4. MozZné nezadouci u¢inky
Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji uréit):

SniZena hustota kostnich mineralu u Zen pred prechodem

Zmény elektrické aktivity srdce (prodlouZeny OT interval na elektrokardiogramu)
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Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2026

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organtim:

15. birezna 2026

Implementace zavért ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

14. kvétna 2026
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