Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir tamoxifen, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

I 1josi fyrirliggjandi upplysinga ar birtum gégnum um minnkada steinefnapéttni beina hja konum fyrir
tidahvorf, og i 1jési mogulegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband milli tamoxifens og
minnkadrar steinefnapéttni beina hja konum fyrir tidahvorf sé a.m.k. raunhaefur moguleiki. PRAC
hefur komist ad peirri nidurstddu ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda tamoxifen skuli
uppfaerdar i samraemi vid petta.

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um lengingu QT-bils & hjartalinuriti, ar birtum gégnum og
aukaverkanatilkynningum, p.m.t. i sumum tilfellum i nanum tengslum vid tima, aukaverkun hverfur
pegar notkun lyfsins er haett og/eda aukaverkun kemur til baka eftir ad notkun lyfsins hefst & ny, og i
1j6si liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband milli tamoxifens og lengingu QT-bils &
hjartalinuriti sé a.m.k. raunhaefur moguleiki. PRAC hefur komist ad peirri nidurstddu ad
lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda tamoxifen skuli uppfaerdar i samraemi vid petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin, sampykkir CMDh heildarnidurstéour PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir tamoxifen, telur CMDh, ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda tamoxifen sé 6breytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



<Breytingar sem gera & i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)>

Samantekt & eiginleikum lyfs

e Kafli44

Varnadarordum skal breytt samkvemt eftirfarandi:

[...]

I ranns6knum hji konum fyrir tidahvorf sem fengu medferd med tamoxifeni til ad draga ar
hzettu 4 brjéstakrabbameini eda til a0 medhondla brjostakrabbamein, hefur verio greint fra
minnkadri steinefnapéttni beina. Rdodleggja skal konum fyrir tidahvorf sem nota <Lyfjaheiti> a0
gera raostafanir til a0 viohalda heilbrigoum beinum, i samraemi vid kliniskar leidbeiningar a

hverjum stad.

[...]
Varnadarordum skal breytt samkvaemt eftirfarandi:
[...]

<Lyfjaheiti> i raologoum skammti getur lengt QT-bil 4 hjartalinuriti, sérstaklega hja
sjuklingum med undirliggjandi ahaettupeetti 4 lengingu QT-bils, p.m.t. sjuklingar med einn eda
fleiri hjartakvilla eda sjuklingar sem eru 4 medferd med 60rum lyfjum sem pekkt er ad lengi
QT-bil (sja kafla 4.5). Mzelt er me0 eftirliti med hjartalinuriti og ad fvlgst sé med blédsoltum hja
pessum sjuklingum.

[...]

o Kafli4.5

Eftirfarandi milliverkun skal batt vio:
[...]

<Lyfjaheiti> i raologoum skammti getur lengt QT-bil 4 hjartalinuriti, og samhlioanotkun
<Lyfjaheiti> med 60rum lyfjum sem pekkt er ad lengi QT-bil getur aukio lengingu QT-bils enn
frekar. Pess vegna er radlagt a0 fara varlega vio samhlidanotkun slikra lyfja og mzelt er meod
eftirliti meo hjartalinuriti og ad fvlgst sé med bl6dsoltum hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

[...]
e Kafli4.8

Eftirfarandi aukaverkun skal beett vid undir liffeeraflokknum ,,Stodkerfi og bandvefur® i tidninni ,,tidni
ekki pekkt®:

Minnkud steinefnapéttni beina (konur fyrir tidahvorf)

Eftirfarandi aukaverkun skal beett vid undir liffeeraflokknum ,,Hjarta* i tioninni ,,tioni ekki pekkt*:
Lenging QT-bils
o Kafli4.9

Ef svipad ordalag hefur ekki pegar komid fram, skal baeta eftirfarandi vidvérun vid:



[...]

Greint hefur verio fra i birtum gognum ad tamoxifen geti tengst lengingu QT-bils a

hjartalinuriti, pegar pao er gefio i skommtum sem eru margfaldir radlagoir skammtar.

Fylgisedill

e Kafli2

Varnadarordum skal breytt samkvaemt eftirfarandi:

Varnadaroro og varudarreglur

[...]

I ranns6knum hjs konum fyrir tidahvirf sem fengu tamoxifen til ad draga r heettu 4
brjéstakrabbameini eda sem meodferd vid brjostakrabbameini, hefur verid greint fra minnkadri
beinbéttni. Ef bu ert kona sem hefur ekki gengio i gegnum tidahvorf og fero meofero meo
<Lyfjaheiti>, skaltu bioja laekninn um rad til a0 viohalda heilbrigdum beinum.

[...]

Varnadarordum skal breytt samkvaemt eftirfarandi:

Ef bu ert med einhverja hjartasjukdoma, b.m.t. hjartslattartruflanir, p. 4 m. astand sem kallast
heilkenni langs QT (lenging QT-bils), getur haettan a hjartslattartruflunum aukist vio notkun

<Lyfiaheiti>
[...]

Notkun annarra lyfja samhlioa <Lyfjaheiti>

Latio lekninn <eda lyfjafreeding™> sérstaklega vita ef pu notar einhver eftirfarandi lyfja:

[...]

e Lyvfsem vitao er a0 hafi ahrif a hjartslatt.

[...]

Kafli 4 . Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

Minnkud steinefnapéttni beina hja konum fyrir tioahvorf

Brevtingar a rafvirkni hjartans (Ienging QT-bils a4 hjartalinuriti)




Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstééu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i jantar 2026

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

15. mars 2026

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

14. mai 2026
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