VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Fareston 60 mg toflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Huver tafla inniheldur 60 mg toremifen (sem sitrat).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 28,5 mg af laktosa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Hyvit, kringlétt, f16t tafla med snidbrun merkt ,,TO 60 4 annarri hlidinni.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Upphafs hormonamedferd vid hormonahadu brjostakrabbameini med meinvoérpum hjé sjuklingum
eftir tidahvorf. Ekki er meelt med notkun Fareston handa sjuklingum med &xli an estrogenvidtaka.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Réodlagdur skammtur er 60 mg a solarhring.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad breyta skdommtum hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Nota skal toremifen med vartid hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 5.2).

Born
Notkun Fareston a ekki vid hja bornum.

Lyfjagjof
Toremifen er til inntdku. Toremifen ma taka med eda an matar.
4.3 Frabendingar

- fyrirliggjandi legslimhudarpykknun og verulega skert lifrarstarfsemi eru frabendingar vid
langtimameodferd med toremifeni

- ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

- baedi forkliniskar rannsoknir og rannsdknir & ménnum hafa synt breytingar a raflifedlisfreedi
hjartans i kjolfar gjafar toremifens, sem birtist sem lenging QT bils. Me tilliti til 6ryggis
lyfsins er ekki radlegt ad gefa toremifen sjuklingum med:
o medfedda eda stadfesta dunna lengingu QT bils
o saltadjafnveegi, sérstaklega omedhondlad laga kaliumpéttni
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o haegslatt sem hefur kliniska pydingu
o hjartabilun me0 skertu utfallsbroti vinstri slegils sem hefur kliniska pydingu
o fyrri s6gu um hjartslattartruflanir.

Ekki tti ad nota Toremifen samhlida 68rum lyfjum sem lengja QT bilid (sja einnig kafla 4.5).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Framkvama 4 kvensjukdomaskodun 4dur en medferd hefst og skoda vandlega hvort legslimhtidin sé
oedlileg. KvensjukdoémaskoOun skal svo endurtaka ad lagmarki einu sinni a ari. Sjuklingar med aukna
heettu 4 legslimhudarkrabbameini, t.d. sjuklingar med haprysting eda sykursyki, hatt BMI (> 30) eda
med sogu um uppbotarmedferd med hormoénum attu ad vera undir nanu eftirliti (sja einnig kafla 4.8).

Greint hefur verio fra lifrarskada, p.m.t. hakkun lifrarensima (> 10-f6ld efri mork pess sem edlilegt
er), lifrarbolgu og gulu vid notkun toremifens. Yfirleitt kom petta fram & fyrstu manudum medferdar.
Lifrarskemmdir voru adallega i tengslum vid lifrarfrumur.

Sjuklinga med sdgu um alvarlega segarekssjukdoma tti almennt ekki ad medhondla med toremifeni
(sja einnig kafla 4.8).

Greint hefur verid fra blodleysi, hvitkornafed og blodflagnafed. Fylgjast skal med fjolda raudra
blodkorna, hvitra blodkorna og blodflagna medan & medferd med Fareston stendur.

Synt hefur verid fram 4 ad Fareston valdi skammtahadri lengingu QTc bils 4 hjartarafriti hja sumum
sjuklingum. Eftirfarandi upplysingar vardandi QT lengingu eru pvi sérstaklega mikilvegar (um
frabendingar sja kafla 4.3).

Klinisk rannsokn a QT bili sem gerd var 4 5 samhlida hopum (lyfleysa, monxifloxacin 400 mg,
toremifen 20 mg, 80 mg og 300 mg) med 4 250 karlkyns sjuklingum til ad lysa dhrifum toremifens a
lengd QTc bilsins. Nidurstodurnar syndu skyrt jakvaed ahrif toremifens hja 80 mg hépnum med medal
lengingu upp 4 21-26 ms. Vardandi 20 mg hopinn péa voru ahrifin lika marktaek, samkvaemt

ICH leidbeiningum, med efri 6ryggisvikmork upp & 10-12 ms. bessar nidurstodur benda sterklega til
mikilveegra skammtahadra ahrifa. Par sem upphafsgildi QTc bils hja konum er yfirleitt lengra en hja
korlum gaetu konur verid naemari fyrir hrifum lyfja sem lengja QTc bil. Aldradir sjuklingar geetu lika
verid motakilegri fyrir dhrifum lyfja 4 QT bilio.

Nota atti Fareston med varud hja sjuklingum med sjukdéoma sem geta framkallad hjartslattaroreglu
(proarrhytmic conditions) (sérstaklega hja 6ldrudum sjiklingum) svo sem brada blodpurd i
hjartavodva eda lengingu QT bils par sem pad geeti leitt til aukinnar haettu 4 hjartslattaroreglu i
sleglum. (p.a.m. Torsade de pointes) og hjartastoppi (sja einnig kafla 4.3).

Ef visbending eda einkenni sem gaetu tengst hjartslattartruflun koma fyrir medan a medferd med
Fareston stendur 4 ad heetta medferd og taka hjartarafrit.

Ef QTc bilid er > 500 ms a ekki ad nota Fareston.
Fylgjast 4 naid med sjuklingum meo versnandi skerta hjartastarfsemi eda alvarlega hjartadng.

Bloodkalsiumhaekkun getur komid fram 1 upphafi medferdar med toremifeni hja sjuklingum med
meinvorp 1 beinum og a pvi ad fylgjast vel med pessum sjuklingum.

Ekki eru til neinar upplysingar sem safnad hefur verid med kerfisbundum heetti hvad vardar sjiklinga
med ofullnegjandi stjorn 4 sykursyki, sjuklinga sem eru vid 1¢lega heilsu (severely altered
performance status) eda sjuklinga med hjartabilun.

Hjalparefni
Fareston toflur innihalda laktdsa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda
glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfid.
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Lyfi0 inniheldur minna er 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki er haegt ad utiloka viobotar lengingu QT bils ef Fareston er gefid samhlida eftirfarandi lyfjum
og/eda 60rum lyfjum sem lengja QTc bil. betta geeti leitt til aukinnar heettu & hjartslattaroreglu 1
sleglum, p.a.m. Torsade de pointes. bvi er samhlida gjof & Fareston og einhvers eftirfarandi lyfja
frabendlng (sja einnig kafla 4.3):
lyf vid hjartslattartruflunum af flokki IA (t.d. quinidin, hydroquinidin, disopyramid)
- lyf vid hjartslattartruflunum af flokki III (t.d amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)
- gedrofslyf (t.d. phenothiazin, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)
- akvedin syklalyf (moxifloxacin, erythromycin i &3, pentamidin, lyf gegn malariu sérstaklega
halofantrin)
- akvedin ofn@mislyf (terfenadin, astemizol, mizolastin)
- onnur (cisaprid, vincamin i 29, bepridil, diphemanil.

Lyf sem minnka tutskilnad kalsiums um nyru t.d. pvagreesilyf af flokki tiasida, geta aukid heettu &
blookalisumhakkun.

Ensimhvatar eins og fenobarbital, fenytoin og carbamazepin geta flytt umbrotum toremifens og pvi
minnkad sermispéttni vid jafnvaegi (steady state). [ peim tilvikum getur verid naudsynlegt ad tvofalda

dagsskammtinn.

bekkt er milliverkun andestrogena og segavarnarlyfja af flokki warfarins, sem leidir til alvarlegrar
lengingar blaedingartima. bvi @tti ad fordast samtimis notkun toremifens og slikra lyfja.

Lyf sem vitad er ad hamla CYP 3A ensimkerfinu, sem sagt er vera helsta umbrotaleid toremifens,
hamla freedilega séd umbrotum toremifens. Daemi um slik lyf eru sveppaeydandi imidazol
(ketoconazol); 6nnur sveppaeydandi lyf (itraconazol, voriconazol, posaconazol); proteasahemlar
(ritonavir, nelfinavir), makrélidar (clarithromycin, erythromycin, telithromycin). fhuga skal vandlega
samhlida notkun pessara lyfja og toremifens.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannséknarnidurstodur um notkun Fareston 4 medgongu.

Rannsoknir 4 dyrum hafa synt fram 4 skadleg ahrif & frjosemi (sjé kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir
menn er ekki pekkt.

Fareston atti ekki ad nota 4 medgongu.

Brjostagjof

Hja rottum sast hegari pyngdaraukning afkveema pann tima sem pau voru 4 spena.

Fareston etti ekki ad nota medan barn er 4 brjosti.

Frj6semi
Toremifen er &tlad konum eftir tidahvorf.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Toremifen hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru hitasteypur, sviti, bledingar fra legi, hvit kleedafoll, preyta, 6gleoi,
utbrot, kladi, sundl og gedlaegd. Pessar verkanir eru venjulega vaegar og stafa adallega af
hormoénaverkun toremifens.

Ti0ni aukaverkana er flokkud 4 eftirfarandi hatt:
M;jog algengar (> 1/10)
Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100)

M;jog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni t fra fyrirliggjandi

gdgnum)

Liffeeraflokkur

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

M;jog
sjaldgeefar

Koma
orsjaldan fyrir

Tioni ekki
pekkt

Axli,
gookynja,
illkynja og
otilgreind
(einnig blodrur
0g separ)

Krabbamein i
legslimhud

B160 og eitlar

Blooflagnafaeo,
blodleysi og
hvitkornafad

Efnaskipti og
naring

Lystarleysi

Haekkun
priglyserida i
bl60i

Gelran
vandamal

Geolegd

Svefnleysi

Taugakerfi

Sundl

Hofudverkur

Augu

Timabundid
ogegnsai
glaeru

Eyru og
vOlundarhts

Svimi

Adar

Hitasteypur

Adastiflur og
segarek

Ondunarfzri,
brjosthol og
miomaeti

Maxoi

Meltingarfzeri

Ogledi,
uppkost

hagdartregda

Lifur og gall

Aukning
transaminasa

Gula

Lifrarbolga,
fitulifur

Huo og
undirhud

Aukin
svitamyndun

Utbrot, k14di

Harlos




Liffeeraflokkur | Mjog Algengar Sjaldgeefar M;jog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar orsjaldan fyrir | pekkt
Axlunarfeeri Bladingar fra | Legslim- Legslim- Oedlilegur
og brjost legi, hvit hadar- hudar separ | voxtur
kleedafoll pykknun legslimhudar
(endometrial
hypertrophy)
Almennar breyta, bjugur | bPyngdar-
aukaverkanir aukning
0g
aukaverkanir 4
ikomustad

Atvik tengd segareki eru segamyndun i djupum blazdum, segablaedabolga og segarek til lungna (sja
einnig kafla 4.4).

Breytingar 4 gildum lifrarensima (aukning transaminasa) og mjog fa tilfelli alvarlegrar 6edlilegrar
lifrarstarfsemi (gula) hafa verio tengd medferd med toremifeni.

Greint hefur verid fra nokkrum tilvikum um blodkalsiumhaekkun i upphafi medferdar med toremifeni,
hja sjuklingum med meinvorp 1 beinum.

Legslimhtdarstekkun getur ordid medan a medferd stendur vegna pess ad toremifen hefur ad hluta til
estrogenverkun. Heetta er 4 auknum legslimhudar breytingum par 4 medal vexti, sepum og
krabbameini. betta getur ordid vegna undirliggjandi verkunarmata/estrogendrvunar (sja einnig

kafla 4.4).

Fareston veldur skammtahadri lengingu QT. bils (sja einnig kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhzattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Svimi, héfudverkur og sundl saust i rannsoknum hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu daglega
680 mg skammta. Hugsanleg skammtahad lenging QTc bils af voldum Fareston skal hofo i huga vid
ofskdmmtun. Ekkert sértaekt motefni er til og medferd er i samreemi vid einkenni.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Innkirtlalyf, and-estrégen, ATC-flokkur: LO2BAO02.

Toremifen er trifenyletylenafleida sem er ekki steri. Eins og 6nnur lyfi pessum flokki, t.d. tamoxifen
og clomifen bindst toremifen estrogenvidtokum og getur framkallad estrogenahrif, andestrogenahrif
eda hvoru tveggja, had lengd medferdar, dyrategund, kyni, marklifferi og breytu sem valin er.
Almennt hafa trifenyletylenafleidur sem ekki eru sterar, hinsvegar adallega andestrogen verkun 1

rottum og ménnum og estrogen verkun i musum.

Hja sjuklingum sem eru med brjostakrabbamein eftir tidahvorf er medferd med toremifeni tengd
litilshattar minnkun baedi heildarkodlesterdls i sermi og lipdproteina med laga edlispyngd (LDL).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Toremifen binst sérteekt vid estrogenvidtaka, i samkeppni vid estradiol og hindrar estrogenhvatta
o6rvun DNA nymyndunar og frumuskiptingar. [ sumum rannsoknakrabbameinum og/eda vid stora
skammta, hefur toremifen hemjandi verkun & exli sem ekki eru estrogenhad.

Axlishemjandi 4hrif toremifens 4 brjostakrabbamein eru adallega vegna andestrogen ahrifa po svo ad
adrir peettir (breytingar 1 tjdningu e@xlisgens, seyting vaxtarpattar, hvotun stjornads frumudauda
(apoptosis) og ahrif 4 hrada frumuhringsins) kunni einnig ad eiga patt i eexlishemjandi ahrifum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Toremifen frasogast greidlega eftir inntoku. Hamarkspéttni i sermi naest innan 3 (& bilinu 2-5) klst.
Neysla fadu hefur engin ahrif 4 heildar frasog en getur seinkad hamarkspéttni um 1,5-2 klst.
Breytingar vegna feeduneyslu eru ekki kliniskt marktaekar.

Dreifing
Sermispéttniferlinum ma lysa med tveggja fasa veldisvisisjofnu. Helmingunartimi fyrsta (dreifingar)

fasans er 4 (a bilinu 2-12) klst. og seinni (brotthvarfs) fasans 5 (4 bilinu 2-10) dagar. Ekki var unnt ad
leggja mat & grunnbreytur brotthvarfs (CL og V) vegna pess ad ekki hefur verid gerd rannsokn par sem
lyfid er gefid i blaed. Toremifen er mikid (>99,5%) bundid proteinum i sermi, adallega albamini.
Lyfjahvorf toremifens eru linuleg i sermi vid daglega skammta a bilinu 11 til 680 mg. Medalpéttni
toremifens vid jafnvaegi er 0,9 (a bilinu 0,6-1,3) pug/ml vio radlagdan 60 mg skammt a sélarhring.

Umbrot

Toremifen umbrotnar i miklum meli. I sermi manna er adalumbrotsefnid N-demetyltoremifen med
medalhelmingunartimann 11 (4 bilinu 4-20) daga. béttni pess vi0 jafnveegi er um tvofalt meiri
samanborid vi0 lyfid sjalft. Pad hefur svipud andestrogenahrif p6 svo ad ahrif pess 4 @xli séu minni en
ahrif toremifens.

bad binst plasmaproteinum jafnvel enn meira en toremifen, hlutfall bundins efnis er > 99,9%. brju
minni hattar umbrotsefni hafa greinst 1 sermi manna: (deamindhydroxy)toremifen, 4-hydroxytoremifen
og N,N-didemetyltoremifen. P6 svo ad pau hafi fraedilega ahugaverd hormoénadhrif er péttni peirra vid
medferd med toremifeni of litil til ad hafa umtalsvert liffraedilegt vaegi.

Brotthvarf

Brotthvarf toremifens verdur adallega 4 formi umbrotsefna i haegdum. Buast ma vid hringras um
parma og lifur. Brotthvarf um 10% af gefnum skammti verdur i pvagi 4 formi umbrotsefna. Vegna
pess hve brotthvarfid er haegt naest stodug sermispéttni 4 4 til 6 vikum.

Sérkenni sjuklings
Klinisk @xlishemjandi ahrif og sermispéttni hafa ekki skyra fylgni vid radlagdan 60 mg dagsskammt.

Engar upplysingar eru til hvad vardar fjolforma umbrot. Ensimflétta, sem vitad er ad veldur umbroti
toremifens i monnum, er sytokrom P450-hadur oxidasi i lifur, med blandada virkni. Adalumbrota-
leidin, N-metylsvipting, verdur einkum fyrir tilstilli CYP 3A.

Lyfjahvorf toremifens voru rannsékud 1 opinni rannsokn hjé fjorum samhlida hépum sem i voru

10 einstaklingar: Heilbrigdir einstaklingar, sjiklingar med skerta (medalgildi AST 57 einingar/I -
medalgildi ALT 76 einingar/l - medalgildi gamma GT 329 einingar/l) eda virkjada lifrarstarfsemi
(medalgildi AST 25 einingar/l - medalgildi ALT 30 einingar/] - medalgildi gamma GT 91 eining/I -
sjuklingar medhondladir med flogaveikilyfjum) og sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi (kreatinin:
176 umol/l). 1 pessari rannsokn voru lyfjahvorf toremifens hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
ekki marktaekt frabrugdin pvi sem var hja heilbrigdum einstaklingum. Brotthvarf toremifens og
umbrotsefna pess var marktaekt meira hja sjuklingum med virka lifrarstarfsemi og minna hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar



Bradar eiturverkanir toremifens eru litlar og LD-50 er yfir 2.000 mg/kg hja rottum og musum.
rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta drapust rottur vegna magavikkunar.
rannsoknum 4 bradum og langvarandi eiturverkunum tengdust flestar nidurstodur hormoénaahrifum
toremifens. Adrar nidurstodur eru ekki eitrunarfraedilega marktekar. Ekki hefur verid synt fram 4 ad
toremifen hafi eiturverkanir 4 erfoaefni og pad hefur ekki reynst vera krabbameinsvaldandi 1 rottum.
Hja masum hvetja estrogen axli i eggjastokkum og eistum og einnig beinauka (hyperostosis) og
beinsarkmein. Toremifen hefur tegundarsértaeka estrogenlika verkun i mtiisum og veldur svipudum
@&xlum. Pessar nidurstodur eru taldar hafa litla pydingu hvad vardar 6ryggi hja ménnum par sem
toremifen verkar adallega sem andestrogen.

Rannsoknir in vitro og in vivo sem ekki eru kliniskar hafa synt fram 4 moguleika toremifens og
umbrotsefna pess til ad lengja endurskautun hjartans med pvi ad blokka hERG gong.

Ha plasma péttni in vivo 1 6pum olli 24% lengingu 4 QTc bili sem er 1 samraemi vid lengd QTc bils
fundid hja ménnum.

bad er eftirtektarvert a0 Ciax meelt 1 Spunum (1.800 ng/ml) er tvofalt heerri 1 samanburdi vid
medalgildi Crax melt { ménnum sem fengu 60 mg skammt 4 sélarhring.

Bodspennurannsdknir a einangrudu kaninuhjarta hafa synt ad toremifen veldur raflifedlisfreedilegum
breytingum a hjarta sem byrja ad koma fram vid u.p.b. 10 falda péttni samanborid vid ttreiknada
péttni & 6bundnu toremifeni vid lekningalega skammta hja monnum.
6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Maissterkja

Laktosaeinhydrat

Povidon

Natriumsterkjuglykollat

Magnesiumsterat

Orkristollud sellulésa

Vatnsfri kisilkvoda

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gren PVC pynna og alpynna i pappadskju.

Pakkningastaerdir: 30 og 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/96/004/001

EU/1/96/004/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. febraar 1996
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. febraar 2006

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/
http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finnland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skuli fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITILYFS

Fareston 60 mg toflur

toremifen

2. VIRK(T) EFNI

1 tafla innheldur: 60 mg toremifen (sem sitrat)

3. HJALPAREFNI

laktosaeinhydrat

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

tafla

30 toflur
100 toflur

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[ 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

| 12.

MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/96/004/001 30 toflur
EU/1/96/004/002 100 toflur

| 13. LOTUNUMER
Lot:
[ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN
[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
[16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

fareston 60 mg

[ 17.

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {numer}
SN {ntmer}
NN {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

| 1. HEITILYFS

Fareston 60 mg toflur

toremifen

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4.  LOTUNUMER

Lot:

5.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fareston 60 mg toflur
toremifen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fareston og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fareston

Hvernig nota a Fareston

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fareston

Pakkningar og adrar upplysingar

AU e

1. Hvao er Fareston og vid hverju pad er notad

Fareston inniheldur virka efnid toremifen, sem er andestrogen. Fareston er notad til ad medhondla
akvednar tegundir &xla i brjostum kvenna sem komnar eru yfir tidahvorf.

2. Adur en byrjad er ad nota Fareston

Ekki m4 nota Fareston

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir toremifeni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pu ert med legslimhudarpykknun

- ef pu ert med verulegan lifrarsjikdom

- ef pu feeddist med eda hefur haft sjukdom sem veldur akvednum 6edlilegum breytingum a
hjartarafriti (hjartalinuriti)

- ef pt ert med ojafnvegi 4 soltum i bl6dinu, einkum lagan styrk kaliums 1 blodi sem ekki hefur
verid leidréttur med niiverandi medferd

- ef pt ert med mjog haegan hjartslatt

- ef pu ert med hjartabilun

- ef pu ert med sdgu um hjartslattaroreglu

- ef pt ert ad taka onnur lyf sem hafa ahrif 4 hjartad (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlioa
Fareston®).
betta er vegna pess ad Fareston getur haft hrif 4 hjartad med pvi ad tefja leidni ratboda 1
hjartanu (lenging a QT-bili).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreeding 40ur en Fareston er notad.

- ef pt ert med o6stoduga sykursyki

- ef almennri heilsu pin hefur hrakad verulega

- ef pu hefur fengid sjukddm par sem blodtappar myndast i &dum, til deemis 1 lungunum
(lungnasegarek) eda i blaeedum fotleggja (segarek i djipum blaedum)
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- ef pu finnur fyrir 6edlilegum hjartsleetti 4 medan phi notar Fareston. Leknirinn geeti radlagt pér
a0 heetta ad nota Fareston og gert 4 pér akvednar profanir til pess ad kanna hjartastarfsemina
(hjartalinurit) (sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Fareston)

- ef pt ert med hjartasjukdom, til ad mynda brjostverk (hjartadng)

- ef krabbameinid hefur dreift sér i bein (beinmeinvorp) par sem styrkur kalsiums 1 bl6di getur
aukist vid upphaf medferdar med Fareston. Leeknirinn mun framkveema reglulegar
laeeknisskodanir.

- ef leeknirinn hefur stadfest 0pol fyrir akvednum sykurtegundum, til deemis laktosa (sja kafla 2
,,Fareston inniheldur laktosa®).

bu skalt fara i kvensjikdomaskodun adur en medferd med Fareston hefst og ad minnsta kosti einu
sinni 4 ari eftir a0 medferd er hafin. Laeknirinn mun framkveema reglulegar leeknisskodanir ef pu ert
med haan blodprysting, sykursyki, hefur verid 4 horménauppbdtarmedferd eda ef pu pjaist af offitu
(BMI yfir 30).

Notkun annarra lyfja samhlioa Fareston

Latio leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

bad getur purft ad breyta skommtum einhverra peirra medan Fareston er notad. bu skalt sérstaklega

lata leekninn vita ef pu ert ad taka eftirfarandi:

- Bjugtoflur (pvagreesilyf af flokki tiasida)

- lyf sem koma 1 veg fyrir bl6dtappa eins og warfarin

- lyf sem notud eru til ad medhondla flogaveiki eins og carbamazepin, fenytoin, fenobarbital

- lyf sem eru notud til ad medhdndla sveppasykingar eins og ketoconazol, itraconazol,
voriconazol, posaconazol

- lyf sem notud eru til ad medhondla bakteriusykingar (syklalyf) eins og erytromycin,
claritromycin og telitromycin

- lyf sem notud eru til ad medhdndla veirusykingar eins og ritonavir og nelfinavir.

Ekki nota Fareston med eftirfarandi lyfjum par sem pad getur aukid heettuna a hjartslattarbreytingum

(sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Fareston):

- lyfjum sem notud eru til a0 medhdondla 6edlilegan hjartslatt svo sem quinidin, hydroquinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid og ibutilid

- lyf sem eru notud til ad medhondla ged- og atferlisraskanir (gedrofslyf) svo sem phenothiazin,
pimozid, sertindol, haloperidol og sultoprid

- lyfjum sem notud eru til ad medhondla sykingar (syklalyf) svo sem moxifloxacin, erythromycin
(innrennsli), pentamidin og lyf vid malariu (sérstaklega halofantrin)

- akvedin lyf til medhondlunar 4 ofneemi svo sem terfenadin, astemizol og mizolastin

- 6d0rum lyfjum; cisaprid, vincamin gefid i blazd, bepridil, diphemanil.

Vi0 innldgn 4 sjukrahis eda ef nyju lyfi er avisad skal segja leekninum fra pvi ad pu notir Fareston.

Medganga og brjéstagjof
Ekki ma nota Fareston 4 medgdngu eda vid brjostagjof.

Akstur og notkun véla:
Fareston hefur engin ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Fareston inniheldur laktosa
Fareston inniheldur 28,5 mg af laktdsa (sem einhydrat) i hverri t6flu. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid
stadfest skal hafa samband vi0 leekninn adur en lyfid er tekid inn.

Onnur innihaldsefni

Lyfid inniheldur minna er 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s er sem neast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota 4 Fareston

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi. Venjulegur skammtur er ein 60 mg tafla til inntdku, einu
sinni & solarhring. Fareston ma taka med eda an matar.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafid tafarlaust samband vid leekninn, lyfjafreeding eda nalegt sjukrahts. Einkenni ofskdmmtunar
geta verid sundl og hofudverkur.

Ef gleymist ad taka Fareston

Ef einn skammtur gleymist skal taka neest skammt eins og venjulega og halda medferd afram eins og
radlagt var. Ekki a a0 tvofalda skammit til ad baeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka. Hafi nokkrir
skammtar fallid nidur skal hafa samband vid leekninn og fara eftir leidbeiningum hans.

Ef haett er a0 nota Fareston
Adeins skal hatta medferd med Fareston ad akvordun leknisins.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja 61lum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- hitasteypur, aukin svitamyndun.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- breyta, sundl, punglyndi

- ogledi, uppkost

- utbrot, klaodi, bjigur

- blaedingar fra legi, hvit utferd.

S]aldg&fa (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
héfudverkur, svefntruflanir

- pyngdaraukning, haegdatregda, lystarleysi

- legslimhudarpykknun

- blootappi, til deemis 1 lungum (segarekstilvik)

- maedi.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- tilfinning um ad allt hringsnuist (svimi)

- voxtur 1 legslimhid (separ 1 legslimhud)

- aukning lifrarensima (aukning transaminasa fr4 lifur).

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- breytingar 4 legslimhtd, legslimhudarkrabbamein

- harlos (harmissir)

- sky a yfirbordi augans (skammvinnt 6gegnsai hornhimnu)

- gulnun hiidar eda augnhvitu (gula).

Ekki pekkt (ekki heegt ad dacetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- litill fjoldi hvitra blédkorna, sem eru mikilveg til ad berjast gegn sykingum (hvitkornafa0)
- litill {fjoldi raudra blodkorna (blodleysi)

- litill fjoldi blodflagna (blodflagnafad)
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- bolga 1 lifur (lifrarbolga)
- mikid magn priglyserida 1 blodi, tegund fitu.

Verdi vart einhverra eftirtalinna einkenna skal tafarlaust hafa samband vid leekninn:
- proti eda eymsli 1 kalfum

- meedi af 6pekktum toga eda skyndilegur brjostverkur

- blaedingar fra faedingarvegi eda breytingar a utferd ur leggéngum.

Fareston veldur akvednum o6edlilegum breytingum a hjartarafriti (hjartalinuriti). Sja kafla 2
,»Varnadarord og varudarreglur®.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Fareston
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fareston inniheldur

- Virka innihaldsefnid er toremifen, hver tafla inniheldur 60 mg (sem sitrat).

- Onnur innihaldsefni eru maissterkja, laktosaeinhydrat, povidon, natriumsterkjuglykollat,
orkristalladur sellulosi, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat.

Lysing a utliti Fareston og pakkningastzerdir
Hyvitar, kringlottar, flatar, med snidbrin, merktar TO 60 & annarri hlidinni.
30 og 100 toflur. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Bbarapus
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Danmark
Orion Corporation
TIf.: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALGdo
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Polska
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261



Kvnpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB
TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.emea.europa.eu

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADUR FYRIR BREYTINGU A SKILMALUM
MARKADSLEYFANNA
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Visindalegar nidurstédur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir toremifen eru visindalegar nidurstoour PRAC
svohljédandi:

i 1josi fyrirliggjandi gagna um haekkun priglyserida i blodi tr visindagreinum og
aukaverkanatilkynningum, p.m.t. tilvik med nain timatengsl, tilvik par sem einkenni gengu til baka
pegar lyfjagjof var haett og/eda tilvik par sem einkenni komu aftur fram pegar lyfjagjof var hafin ad
nyju, og 1 1j6si hugsanlegs verkunarmata, telur PRAC ad orsakasamhengi milli toremifens og haekkun
priglyserida i bl6di sé ad minnsta kosti raunhaefur méguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad
breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda toremifen 1 samreemi vid pad.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CHMP heildarnidurstoour PRAC og forsendur fyrir
tilmelunum.

Astzdur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir toremifen telur CHMP ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda toremifen s¢ obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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