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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) zinojumu par tamoksiféna periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

nemot vera literatiira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par toksiskas epidermas nekrolizi, tai
skaita par daziem gadijumiem ar cieSu Tslaicigu saistibu, ka ar7 ticamo darbibas mehanismu, vadosa
dalibvalsts uzskata, ka c€lonsakariba starp tamoksifénu un toksisko epidermas nekrolizi ir vismaz
pamatoti iesp&jama. Vadosa dalibvalsts secinaja, ka attiecigi jagroza tamoksifénu saturo$o zalu
informacija.

Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts japapildina ar bridinajumu par smagu adas nevélamu reakciju
(SANR), tai skaita Stivensa-DZonsona sindroma un toksiskas epidermas nekrolizes, risku tamoksiféna
lietoSanas gadijuma. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts japapildina ar nevélamo blakusparadibu
“toksiska epidermas nekrolize”, noradot biezumu “reti”. Atbilstosi grozijumi jaievies art lietoSanas
instrukcija.

Nemot vera literatiira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par angioneirotiskas tliskas
saasinasanos, tai skaita pieradijumus par cieSu slaicigu saistibu, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas
partrauksanu un, nemot vera ticamu darbibas mehanismu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka
celonsakariba starp tamoksifénu un iedzimtas angioneirotiskas tiiskas saasinaSanos ir vismaz pamatoti
iespgjama. Vadosa dalibvalsts secindja, ka attiecigi jagroza tamoksifénu saturoSu zalu informacija.

Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts japapildina ar bridinajumu par parmantotas angioedémas paasinajuma
risku, lietojot tamoksifenu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts japapildina ar nevélamo blakusparadibu
“parmantotas angioedémas paasinajums”’, noradot sastopamibas biezumu “nav zinami”. Atbilstosi
grozijumi jaievies arT lietoSanas instrukcija.

Nemot vera literatira pieejamos datus par tamoksifeéna un ta aktivo metabolitu izvadiSanu un
uzkrasanos mates piena, vadosa dalibvalsts uzskata, ka attiecigi jagroza tamoksifénu saturoSu zalu
informacija.

Zalu apraksta 4.6. apakSpunkts jaatjauno, veicot grozijumus bridinajuma par tamoksiféna lietoSanu
kriits baroSanas laika.

Humano zalu savstarp&jas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekiit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tamoksifenu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu tamoksifénu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur tamoksifénu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas javeic zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts ir parsvitrots)

Toksiska epidermas nekrolize
Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts

Japievieno turpmak noraditais bridinajums (ja bridindjums par SANR risku zalu apraksta
4.4. apakSpunkta jau nav ieklauts):

Saistiba ar <zalu nosaukums> lietoSanu zinots par smagam adas nevelamam reakcijam
(SANR), tai skaita Stivensa-DZonsona sindromu (SDZS) un toksisko epidermas nekrolizi (TEN),
kas var biit bistamas dzivibai vai letalas. Zalu parakstiSanas laika pacienti jainformeé par
pazimém un simptomiem, ki ari par to, ka pastiprinati janovéro, vai nerodas adas reakcijas. Ja
rodas pazimes un simptomi, kas liecina par §adu reakciju, <zalu nosaukums> lietoSana
nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa arstéSana (atbilstosi indikacijam). Ja, lietojot
<zalu nosaukums>, pacientam rodas nopietna reakcija, pieméram, SDzS vai TEN, <zalu
nosaukums> lietoSanu Sis pacients nedrikst atsakt nekad.

. 4.8. apakSpunkts

OSK grupa “Adas un zemadas audu bojajumi” ar sastopamibas biezumu “reti” japievieno turpmak
noradita nevélama blakusparadiba:

“Toksiska epidermas nekrolize™

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts “Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas”

Bridinajumi un piesardziba lietoSana - Ipasa piesardziba, lietojot <zalu nosaukums>, jaievéro §ados
gadijumos:

Saistiba ar <zalu nosaukums> lieto§anu zinots par nopietnam adas reakcijam, tai skaita
Stivensa-DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi. Ja Jis ievérojat jebkadu no
4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar $im nopietnajam adas reakcijam,
partrauciet <zalu nosaukums> lietoSanu un nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu.

. 4. punkts “Iespgjamas blakusparadibas”

‘Partrauciet <zalu nosaukums> lietoSanu un nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu, ja ieverojat
kadu no turpmak miné&tajiem simptomiem:’

Sarkanigi, virs adas nepacelti, mérkim Iidzigi vai gredzenveida plankumi uz kermena, biezi ar
piisliem centra, adas lobiSanas, ¢iillas mutes dobuma, riklé, deguna, uz dzimumorganiem un ap
acim. Pirms So nopietno adas izsitumu rasanas var biit drudzis un gripai lidzigi simptomi
[Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize] — Sis blakusparadibas rodas reti.

Norade par Stivensa-DZonsona sindromu, kas paslaik ieklauta apakSpunkta “Reti (var rasties 1idz 1 no
1000 cilvekiem)”, ir jadzgs:



Parmantotas angioedémas paasinajums
Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Pacientiem ar parmantotu angioedému tamoksiféns var ierosinat vai pastiprinat angioedémas
simptomus.

. 4.8. apakSpunkts

OSK grupa “Adas un zemadas audu bojajumi” ar sastopamibas biezumu “nav zinami” japievieno
turpmak noradita nevélama blakusparadiba:

“Parmantotas angioedémas paasinajums”

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts “Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas”
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jusu slimibas vésturé ir parmantota angioedéma, jo <zalu nosaukums> var izraisit
vai pastiprinat parmantotas angioedémas simptomus. Ja Jums rodas tadi simptomi ka
sejas, lipu, meles un/vai rikles pietikums, un ir apgriitinata riSana vai elpoSana,
nekavéjoties sazinieties ar arstu.

. 4. punkts “Iespgjamas blakusparadibas”

Partrauciet <zalu nosaukums> lietoSanu un nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja ieverojat kadas no
turpmak miné€tajam blakusparadibam, jo Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska
palidziba:

Sejas, lupu, méles vai rikles pietukums, apgriitinata riSana vai elpoSana (angioedéma). <Zalu
nosaukums> var izraisit vai pastiprinat parmantotas angioedémas simptomus.

Tamoksifena izdaliSands un uzkrasandas mates piena

Zalu apraksts
. 4.6. apakSpunkts
Bridinajuma ir javeic turpmak noraditie grozijumi:

BaroSana ar kriiti



IerobeZoti dati liecina, ka Navzinams;vat <zalu nosaukums> un ta aktivie metaboliti izdalas un
laika gaita uzkrajas cilvéka piena, tadel So zalu lietoSana kriits baroSanas laika nav ieteicama.
Lémums partraukt be&ra barosanu ar kriiti vai partraukt <zalu nosaukums> lietoSanu japienem,
izvertgjot ieguvumu no terapijas sievietei.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2021. gada janvara CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadem

2021. gada 15. marts

VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2021. gada 15. marts




