I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a tamoxifénre vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

A praemenopausalis n6knél megfigyelt, a csont csdkkent dsvanyianyag-stiriiségére vonatkozé
szakirodalmi adatok, valamint a valoszintisithethd hatdsmechanizmus fényében a PRAC tigy itéli meg,
hogy a tamoxifén és a praemenopausalis n6knél jelentkez6 csokkent csont-asvanyianyagstiriség kozotti
ok-okozati dsszefiiggés legaldbbis észszerli lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
tamoxifén hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A szakirodalombdl és spontan jelentésekbdl szarmazo, az elektrokardiogramon (EKG) mérhetd
QT-szakasz megnyulédsara vonatkozo, rendelkezésre 4ll6 adatok — ideértve egyes esetekben a szoros
id6beli Osszefliggést, a pozitiv de-challenge és/vagy re-challenge eredményeket —, valamint a
valdszintisithetd hatdsmechanizmus alapjan a PRAC ugy itéli meg, hogy a tamoxifén és az EKG-n
megfigyelhetd QT-szakasz megnyulasa kozotti ok-okozati dsszefiiggés legalabbis észszeri lehetdség. A
PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a tamoxifént tartalmazo készitmények kiséroiratait ennek
megfelel6en modositani kell.

A PRAC ajanlasanak 4ttekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altaldnos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklaséaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A tamoxifénre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
tamoxifén hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé moédositasok (az Uj szoveg alahizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva):

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
Az alabbi figyelmeztetést és ovintézkedést kell feltiintetni:

[...]

A mellrak kockazatanak csokkentése vagy a mellrak kezelése céljabol tamoxifénnel kezelt,
menopauza elott allo noknél végzett vizsgalatok soran a csont csokkent asvanvianyag-siiriiségérol
szamoltak be. A <Gyogyszer neve>-t szedé praemenopausalis noket a helyi klinikai iranyelveknek
megfeleloen tajékoztatni kell a csontok egészségének megorzését célzo intézkedésekrol.

[...]
Az alabbi figyelmeztetést és ovintézkedést kell feltiintetni:
[...]

A javasolt dézisban alkalmazott <Gvégvszer neve> megnvijthatja az elektrokardiogramon (EKG)
mérheto QTc-intervallumot, Kiilonosen azoknal a betegeknél, akiknél fennaill a QT-megnyulas
kockazata, ideértve a sziv- és érrendszeri tarsbetegségben szenvedd betegeket, illetve azon betegeket,
akik jelenleg olvan egyéb gvogvyszerekkel végzett kezelésben részesiilnek, amelvek ismerten
megnyujtjak a QT-szakaszt (1asd 4.5 pont). Ilyen betegeknél az EKG és az elektrolitok szintjének
monitorozasa javasolt.

[...]

. 4.5 pont

Egy interakciot kell a kovetkezOképpen hozzaadni:

[...]

A javasolt dézisban alkalmazott <Gvégvszer neve> megnvijthatja az elektrokardiogramon (EKG)
mérheté QTc-intervallumot, és a <Gvogyszer neve> egyiittes alkalmazasa mas, QT-szakaszt
ismerten megnyujto gyogyszerekkel tovabb fokozhatja a QT-megnyulast. Ezért az ilyen kombinacié
esetén elovigyazatossag javasolt, és ezeknél a betegeknél az EKG és az elektrolitok szintjének
monitorozasa ajanlott (lasd 4.4 pont).

[...]
. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatast kell feltlintetni ,,A csont- és izomrendszer, valamint a kdtoszovet betegségei €s
tiinetei” szervrendszeri kategoridban, ,,nem ismert” gyakorisaggal.

Csokkent csont-asvanyianvyagsiiriiség (praemenopausalis noknél)

Az alabbi mellékhatast kell feltiintetni ,,Szivbetegségek ¢és a szivvel kapcsolatos tiinetek” szervrendszeri
kategdridban, ,,nem ismert” gyakorisaggal:



QT-megnyilas

. 4.9 pont

Ha hasonlé megfogalmazas még nincs bevezetve, az alabbi figyelmeztetést kell hozzaadni.
[...]

A szakirodalomban beszamoltak arrél, hogy a tamoxifén a standard dozis tobbszorosében adva
osszefiiggésbe hozhato az EKG-n mérheté QT-intervallum megnyulasaval.

Betegtajékoztato

. 2. pont

Az alabbi figyelmeztetést és ovintézkedést kell hozzaadni:

Figyelmeztetések és ovintézkedések

[...]

A mellrak kockazatianak csokkentése vagy a mellrak kezelése céljabol tamoxifént szedo, valtozékor
(menopauza) elott all6 noknél végzett vizsgalatok soran beszamoltak a csontsiiriiség csokkenésérol.
Ha menopauza elott allé noként <Gvégvszer neve>-kezelést kap, kérje kezeloorvosa tanacsiat a
csontok egészségének megorzésére vonatkozo lehetéségekrol.

[...]

Az alabbi figyelmeztetést és 6vintézkedést kell hozzaadni:

Ha barmilyen szivbetegsége van, beleértve a szivritmuszavarokat (aritmia), ideértve a hosszu-QT-
szindromanak (QT-intervallum-megnvulas) nevezett allapotot is, a <Gydégyszer neve>
alkalmazasakor megnohet a szivritmuszavarok kockazata.

[...]
Egyéb gyogyszerek és a <Gyogyszer neve>

Foképp tajékoztatnia kell orvosat vagy gyogyszerészét, amennyiben a kdvetkezd gyogyszerek
valamelyikét szedi:

[...]
° Szivritmusra hato gyogvyszerek.
[...]

4. pont, Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

Csokkent csontsiiriiség a valtozéokor (menopauza) elott allo noknél

A sziv elektromos aktivitasanak valtozasai (elektrokardiogramon mért QT-megnvulas)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz>



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. januar CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2026. marcius 15.

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. majus 14.
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