I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto tamoksifeno
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama | mokslings literattiros duomenis apie toksing epidermio nekrolize, spontaninius
pranesimus, tarp kuriy yra atvejy su artimu laiko ry$iu, ir tikéting veikimo mechanizmg, PRAC
procedirai vadovaujanti valstybé naré mano, kad priezastinis rySys tarp tamoksifeno vartojimo ir
toksinés epidermio nekrolizés yra bent jau pagristai galimas. Dél to vadovaujanti valstybé naré¢ padaré
i$vada, kad biitina atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tamoksifeno,
informacinius dokumentus.

Preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.4 skyriy reikia papildyti jspéjimu apie sunkiy odos
reakcijy (Stevens-Johnson sindromo ir toksinés epidermio nekrolizés) rizikg vartojant tamoksifeng. |
PCS 4.8 skyriy reikia jtraukti reta nepageidaujama reakcija — toksing epidermio nekrolizg.
Atitinkamai reikia papildyti pakuotés lapelj.

Atsizvelgdama | mokslinéje literatiiroje pateikiamus angioneurozinés edemos paiiméjimo duomenis ir
spontaninius praneSimus, jskaitant keletg laiko prasme glaudziai susijusiy atvejy bei atvejy, kai
nutraukus vaistinio preparato vartojima poveikis iSnyko ir tikéting veikimo mechanizmg, vadovaujanti
valstybé naré laikosi nuomones, kad priezastinis rySys tarp tamoksifeno vartojimo ir paveldétosios
angioneurozinés edemos yra bent jau pagristai galimas. Vadovaujanti valstyb¢ naré padaré iSvada, kad
bitina atitinkamai papildyti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tamoksifeno, informacinius
dokumentus.

Reikia papildyti PCS 4.4 skyriy jtraukiant jspéjimg apie paveldétosios angioneurozinés edemos
patiméjimo rizikg vartojant tamoksifeng. Reikia papildyti PCS 4.8 skyriy jtraukiant nepageidaujama
reakcija ,,Paveldétosios angioneurozinés edemos paiiméjimas” (daznis nezinomas). Pakuotés lapelis
atitinkamai papildytas.

Atsizvelgdama | literatiiros duomenis apie tamoksifeno ir jo aktyviy metabolity iSskyrimg j moters
pieng ir kaupimasi jame, vadovaujanti valstybé naré¢ mano, kad biitina atitinkamai pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra tamoksifeno, informacinius dokumentus.

Reikia atnaujinti PCS 4.6 skyriy pakoreguojant jspéjima dél tamoksifeno vartojimo Zindymo
laikotarpiu.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

CMDh, remdamasis mokslinémis i§vadomis dél tamoksifeno, laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra tamoksifeno, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tamoksifeno, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.






II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti i atitinkamus informaciniy dokumenty skyrius (naujas tekstas
pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas):

Toksiné epidermio nekrolizé

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Reikia papildomai jtraukti toliau pateikiamg jsp¢jima (jei PCS 4.4. skyriuje dar néra jspéjimo apie
sunkias odos reakcijas).

Vartojant <vaistini preparata> gauta praneSimy apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas,
galindias sukelti pavoju gyvybei ar net mirtj, iskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson)
sindroma (S.JS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN). ISraSant Sio vaistinio preparato, pacienta
reikia perspéti apie odos reakciju poZymius ir simptomus, o véliau atidziai stebéti, ar ju
nepasireiSkeé. Jei pasireik§ty pozymiuy ir simptomu, dél kuriu Kilty tokiu reakcijy itarimas,
reikia nedelsiant nutraukti <vaistinio preparato> vartojima ir esant reikalui svarstvti kitokio
gydymo galimybe. Jeigu vartojant <vaistini preparata> pasirei§ké sunki reakcija, pvz., SJS
arba TEN, tai skirti <vaistinio preparato> daugiau niekada negalima.

. 4.8 skyrius

Reikia papildomai jtraukti toliau nurodyta reta nepageidaujamg reakcija organy sistemy klasés (OSK)
,»Odos ir poodinio audinio sutrikimai dalyje.

- 1 0Kksiné epidermio nekrolizé ¢

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant <vaistg>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés. Vartojant <vaistg>, biitinos specialios atsargumo priemonés:

Vartojant <vaista> uzfiksuota sunkiy odos reakciju, iskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-
Johnson) sindroma ir toksine epidermio nekrolize. Jeigu pastebétuméte koki nors sunkiu odos
reakciju, aprasSytu 4 skvriuje, simptoma. tai nedelsdami nutraukite <vaisto> vartojima
kreipkités j gydytoja.

. 4 skyrius. Galimas $alutinis poveikis



Nedelsdami nutraukite <vaisto> vartojimg ir kreipkités j gydytoja, jeigu pastebétuméte kurj nors i$
toliau nurodyty simptomy.

Rausvos neiskilos, i taikini panasios arba apvalios démés ant kiino, daZnai su piislémis vidurvije,
odos lupimasis, burnos, gerklés (ryklés), nosies, lytiniy organy ir akiy opos. Prie§ atsirandant
tokiems sunkaus pobiidZio iSbérimams (Stevens-Johnson sindromui ar toksinei epidermio
nekrolizei) gali biiti karS¢iavimas ir panasiu j gripo simptomu (Sis Salutinis poveikis pasireiskia

retai).

Reikia istrinti jrasa apie Stevens-Johnson sindroma i§ poskyrio ,,Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$
1000 zmoniy)*:

Paveldétosios angioneurozinés edemos paiiméjimas

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Reikia papildomai jtraukti jspéjima, kaip nurodyta toliau.

Pacientams, sergantiems paveldétaja angioneurozine edema, tamoksifenas gali sukelti jos
simptomu pasireiSkima ar pauméjima.

. 4.8 skyrius

1 OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai* dalj reikia papildomai jtraukti §ig nepageidaujama
reakcijg (jos daznis nezinomas):

~Paveldétosios angioneurozinés edemos paiiméjimas*

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant <vaista>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, prie§ pradédami vartoti <vaistg>:

- Jeigu Jums yra buvusi paveldimoji angioneuroziné edema, kadangi <vaistas> gali
sukelti jos simptomuy pasireiSkima ar pasunkéjima. Jeigu Jums pasireikstu veido, liipu,
lieZuvio ir (arba) gerklés (ryklés) patinimas su rijimo arba kvépavimo pasunkéjimu,
nedelsdami Kkreipkités i gvdytoja.




. 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Jeigu pastebétumeéte kurj nors i$ toliau nurodyty Salutiniy poveikiy, tai nedelsdami nutraukite
<vaisto> vartojimg ir praneskite gydytojui, nes Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Veido, liipu, lieZuvio ar gerklés (ryklés) patinimas, rijimo arba kvépavimo pasunkéjimas
(angioneuroziné edema). <Vaistas> gali sukelti paveldétosios angioneurozinés edemos simptomu
pasireiSkima ar paiiméjima.

Tamoksifeno iSskyrimas j moters pieng ir kaupimasis jame

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.6 skyrius
Reikia pakeisti jspéjimag kaip nurodyta toliau.

v

Zindymas

Nedaug turimy duomeny leidZia manyti, kad rezinema-ar <vaisto> ir jo aktyviy metabolity
iSsiskiria j gydyty motery pieng_ir ilgainiui jie ten kaupiasi, tod¢l Zindymo laikotarpiu §$io vaisto
vartoti nerekomenduojama. Atsizvelgiant j zindymo naudg kadikiui ir gydymo naudg motinai, reikia
nuspresti, ar nutraukti zindymg ar nutraukti ar susilaikyti nuo gydymo {vaistu}.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-03-15
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2021-05-13
(registruotojas pateikia paraiska pakeisti
registracijos pazyméjimo sglygas)






