I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | literatiiroje pateiktus duomenis apie laikotarpiu prie§ menopauze sumazéjusi motery kauly
mineralinj tankj ir j tikéting veikimo mechanizma, PRAC nusprendé, kad yra bent jau pagrjsta priezastinio
rysio tarp tamoksifeno ir laikotarpiu pries menopauze sumazéjusio motery kauly mineralinio tankio
galimybé. PRAC padaré iSvada, kad turi biiti padaryti atitinkami vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
tamoksifeno, informaciniy dokumenty pakeitimai.

Atsizvelgdamas | literatiiroje pateiktus duomenis ir spontaninius prane§imus apie elektrokardiogramos
(EKG) QT intervalo pailgéjima, jskaitant kai kuriais atvejais artima ry$j laiko atzvilgiu, reakcijos iSnykima
nutraukus vaistinio preparato vartojima ir atsinaujinima atnaujinus vaistinio preparato vartojima, ir j tikéting
veikimo mechanizma, PRAC nusprend¢, kad yra bent jau pagrijsta priezastinio ryS$io tarp tamoksifeno ir
elektrokardiogramos (EKG) QT intervalo pailgéjimo galimybé. PRAC padaré¢ iSvada, kad turi biiti padaryti
atitinkami vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tamoksifeno, informaciniy dokumenty pakeitimai.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél tamoksifeno, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra tamoksifeno, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad

bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius
Reikia jrasyti toliau nurodyta jspéjima ir atsargumo priemong.
[...]
Tyrimai, atlikti su moterimis prie§ menopauze, kurios buvo gydomos tamoksifenu siekiant sumazinti
kriities vézio rizika arba gydant kriities véZzj, atskleidé, kad sumazéjo kauly mineralinis tankis.

Laikotarpiu prie§ menopauze <Vaistinio preparato pavadinimas> vartojan¢ioms moterims reikia
patarti dél priemoniu kaulu sveikatai palaikvti, atsizvelgiant j vietines klinikines gaires.

[...]

Reikia jrasyti toliau nurodyta jspéjima ir atsargumo priemoneg.

[...]

Vartojant rekomenduojama <Vaistinio preparato pavadinimas> doze, gali pailgéti
elektrokardiogramos QTc intervalas, ypa€ pacientams, kuriems yra QT intervalo pailgéjimo rizika,

jskaitant pacientus, Kurie serga Sirdies lisomis, arba pacientus, kurie einamuoju laiku yra gydomi
Kitais vaistiniais preparatais, kurie, kaip zinoma, pailgina QT intervala (Zr. 4.5 skyriu).
Rekomenduojama registruoti tokiu pacienc¢iu EKG ir matuoti elektrolitu koncentracijas.

[...]
e 4.5 skyrius
Reikia jrasyti toliau nurodyta saveika.

[...]

Vartojant rekomenduojama <Vaistinio preparato pavadinimas> doze, gali pailgéti
elektrokardiogramos (EKG) QTc intervalas, o <Vaistinio preparato pavadinimas> vartojimas kartu su
vaistiniais preparatais, Kurie, kaip Zinoma, pailgina QT intervala, QT pailgéjimas gali buti dar
didesnis. Todél skiriant toki derini, patartina buti atsargiems ir rekomenduojama registruoti tokiu
pacientu EKG bei matuoti elektrolity koncentracijas (Zr. 4.4 skyriu).

[...]
e 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés ,,Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai daznio ,,nezinomas‘ kategorijoje
reikia jraSyti toliau nurodyta nepageidaujamag reakcija.

Sumazéjes kaulu mineralinis tankis (moterims laikotarpiu prie§ menopauze)




Organy sistemy klasés ,,Sirdies sutrikimai* daznio ,,nezinomas* kategorijoje reikia jra$yti toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija.

QT intervalo pailgéjimas

o 4.9 skyrius
Jeigu panasus tekstas dar néra jtrauktas, reikia jrasyti toliau nurodytg jspéjima.
[...]

Literatiiroje yra praneSimu, kad kelis kartus didesniu nei jprastos tamoksifeno doziu vartojimas gali
biiti susijes su EKG QT intervalo pailgéjimu.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius
Reikia jrasyti toliau nurodyta jspéjima ir atsargumo priemoneg.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
[...]
Tyrimai, atlikti su moterimis laikotarpiu prie§ menopauze, kurios vartojo tamoksifena, sieckdamos
sumazinti kriities véZio rizika arba gydyti kriities vézij, atskleidé, kad sumazéjo ju kaulu tankis. Jeigu

Jus laikotarpiu prie§ menopauze gydotés <Vaistinio preparato pavadinimas>, pasitarkite su gydytoju
apie biidus, kurie padeda palaikyti kaulu sveikata.

[...]
Reikia jrasyti toliau nurodyta jspéjima ir atsargumo priemoneg.
Jeigu Jums pasireifkia pavojingi Sirdies sutrikimai, iskaitant Sirdies ritmo sutrikimus (aritmija),

iskaitant biikle, vadinama ilgo QT sindromu (QT intervalo pailgéjimas), vartojant <Vaistinio
preparato pavadinimas>, Sirdies ritmo sutrikimu rizika gali padidéti.

[...]
Kiti vaistai ir <Vaistinio preparato pavadinimas>

Visy pirma, pasakykite savo gydytojui <arba vaistininkui>, jeigu vartojate kurj nors i$ iy toliau iSvardyty
vaisty.

[...]



e Vaistai, kurie, kaip Zinoma, veikia Sirdies plakima.

[-.]
4 skyrius. Galimas $alutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali bti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Sumazéjes kaulu mineralinis tankis moterims prie§ menopauze

Sirdies elektrinio aktyvumo poky¢ciai (elektrokardiogramos QT intervalo pailgéjimas)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. kovo 15 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

2026 m. geguzes 14 d.
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