I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vattes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tamoksifeeni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Silmas pidades kirjanduses avaldatud andmeid luu mineraalse tiheduse vihenemise kohta premenopausis
naistel ning silmas pidades usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee
seisukohal, et pohjuslik seos tamoksifeeni ja luu mineraalse tiheduse vihenemise vahel premenopausis
naistel on vihemalt pohjendatud véimalus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et
tamoksifeeni sisaldavate preparaatide ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Silmas pidades kirjanduses avaldatud ja spontaansete teatiste pohjal saadud andmeid QT-intervalli
pikenemise kohta elektrokardiogrammil (EKG), sealhulgas moningatel juhtudel ldhedast ajalist seost,
korvaltoime taandumist parast ravi lopetamist ja/voi selle taasteket ravi uuesti alustamise jérgselt, ning
silmas pidades usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et
pohjuslik seos tamoksifeeni ja EKG-I avalduva QT-intervalli pikenemise vahel on vihemalt pohjendatud
voimalus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et tamoksifeeni sisaldavate
preparaatide ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee tildiste teaduslike jareldustega ja
soovituse alustega.

Miiiigiloa (miitigilubade) tingimuste muutmise alused

Tamoksifeeni kohta tehtud teaduslike jérelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et tamoksifeeni sisaldava(te) ravimi(te)

kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst Hbikeiipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdote
o Loik44
Hoiatus ja ettevaatusabindu tuleb lisada jargmiselt:

[.]

Uuringutes premenopausis naistega, kes said tamoksifeeni rinnavihi riski vihendamiseks voi
rinnaviihi raviks, on teatatud luu mineraalse tiheduse vihenemisest. <Ravimi nimetus> saavatele
premenopausis naistele tuleb soovitada meetmeid luude tervise siilitamiseks vastavalt kohalikele
Kliinilistele suunistele.

[.]

Hoiatus ja ettevaatusabindu tuleb lisada jargmiselt:

]

<Ravimi nimetus> kasutamine soovitatavas annuses voib pohjustada QT c-intervalli pikenemist
elektrokardiogrammil (EKG), eriti patsientidel, kellel on olemasolev risk QT-pikenemise tekkeks, mis
holmab kaasuvate siidamehaigustega patsiente voi patsiente, kes saavad praegu ravi teiste teadaolevalt
QT-intervalli pikenemist pohjustavate ravimitega (vt 16ik 4.5). Nendel patsientidel on soovitatav EKG

ja elektroliiiitide jalgimine.
[...]

o Loik4.5

Koostoime tuleb lisada jargmiselt:

[.]

<Ravimi nimetus> kasutamine soovitatavas annuses voib pohjustada QTc-intervalli pikenemist
elektrokardiogrammil (EKG) ning <Ravimi nimetus> samaaegne kasutamine koos teiste teadaolevalt
QT-intervalli pikendavate ravimitega voib QT-pikenemise tekkevoimalust veelgi suurendada. Seetottu
tuleb antud kombinatsiooni kasutamisel rakendada ettevaatust ning nendel patsientidel on soovitatav
EKG ja elektroliiiitide jidlgimine (vt 16ik 4.4).

[.]
o Loik4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused* alla
esinemissagedusega ,,teadmata‘:

Luu mineraalse tiheduse vihenemine (premenopausis naised)

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Siidame héired* alla esinemissagedusega
,teadmata“:



OQT-intervalli pikenemine

o [0ik4.9
Kui sarnast sonastust ei ole juba kasutusel, tuleb hoiatus lisada jargmiselt:

[.]

Kirjanduses on avaldatud teateid selle kohta, et tamoksifeeni manustamine mitmekordses tavaannuses
voib olla seotud QT-intervalli pikenemisega EKG-I.

Pakendi infoleht

o Loik2
Hoiatus ja ettevaatusabindu tuleb lisada jargmiselt:
Hoiatused ja ettevaatusabinoud

]

Uuringutes premenopausis naistega, kes votsid tamoksifeeni rinnavihi riski vihendamiseks voi
rinnavihi raviks, on teatatud luutiheduse vihenemisest. Kui te olete premenopausis naine, kes saab
ravi <Ravimi nimetus>’ga, Kiisige oma arstilt nou luude tervise siilitamise voimaluste kohta.

[...]
Hoiatus ja ettevaatusabindu tuleb lisada jairgmiselt:
Kui teil esineb siidametegevuse hiireid, sealhulgas siidame riitmihéireid (ariitmia), kaasa arvatud

seisund nimega pika QT siindroom (QT-intervalli pikenemine), voib <Ravimi nimetus> kasutamise
ajal suureneda risk siidame riitmihiirete tekkeks.

[...]

Muud ravimid ja <Ravimi nimetus>

Eriti tuleb oma arsti <v0i apteekrit> teavitada sellest, kui te votate monda jargmistest ravimitest:
[...]

e Ravimid, mis teadaolevalt mojutavad siidameriitmi.

[...]
Loik 4. Voimalikud kérvaltoimed
Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Luu mineraalse tiheduse vihenemine premenopausis naistel

Siidame elektrilise aktiivsuse muutused (QT-intervalli pikenemine elektrokardiogrammil)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisrithma koosolek jaanuaris 2026
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriikide | 15. mérts 2026
padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miitigiloa | 14. mai 2026
hoidja esitab muudatuse taotluse):
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