I PIELIKUMS

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert€juma zinojumu par tamoksiféna periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), PRAC zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot vera literatiira pieejamos datus par samazinatu kaulu mineralblivumu sievietém pirmsmenopauzes
vecuma un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariau starp tamoksifénu un samazinatu
kaulu mineralblivumu sievietém pirmsmenopauzes vecuma ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja,
ka attiecigi jagroza tamoksifenu saturoSo zalu informacija.

Nemot vera literattira un no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par QT intervala pagarinasanos
elektrokardiogramma (EKGQG), tai skaita par daziem gadijumiem ar cieSu saistibu laika, reakcijas izzusanu
péc zalu lietoSanas partraukSanas un/vai atjaunoSanos péc atkartotas lietoSanas uzsakSanas, un, nemot véra
ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp tamoksifénu un QT intervala
pagarinasanos EKG ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza tamoksifénu saturoso
zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizeto procediru koordinacijas grupa (CMDh)
ir izskattjusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tamoksifénu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu tamoksifénu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts
Japievieno $ads bridinajums un piesardzibas pasakums:
[...]
Petijumos sievietém pirmsmenopauzes vecuma, kuras lietoja tamoksifénu Kriits véza riska
mazinasanai vai Kriits véza arstéSanai, zinoja par kaulu mineralblivuma samazinaSanos.
Pirmsmenopauzes vecuma sievietes, kuras lieto <Zalu nosaukums>, ir jakonsulté par pasakumiem
kaulu veselibas saglabaSanai atbilstoSi vietéjam kliniskajam vadlinijam.

[-.]
Japievieno $ads bridinajums un piesardzibas pasakums:
[-.]

<Zalu nosaukums>, lietojot ieteicamaja deva, var pagarinat QTc intervalu elektrokardiogramma
(EKG), 1pasi pacientiem ar esoSu QT pagarina$anas risku, tai skaita pacientiem ar kardiologiskam
blakusslimibam vai pacientiem, kuri tiek arsteti ar citam zalem, par kuram ir zinams, ka tas pagarina
QT intervalu (skatit 4.5. apak§punktu). Sadiem pacientiem ir ieteicama EKG un elektrolitu kontrole.

[...]

e 4.5, apak$punkts
Japievieno $ada mijiedarbiba:
[...]
<Zalu nosaukums>, lietojot ieteicamaja deva, var pagarinat QTc intervalu elektrokardiogramma
(EKG), un <Zalu nosaukums> lietoSana vienlaicigi ar citam zalem, par kuram ir zinams, ka tas
pagarina QT intervalu, var vél vairak veicinat QT pagarinasanos. Tadél tadu kombinaciju gadijuma ir
jaievéro piesardziba, un Sadiem pacientiem ir ieteicama EKG un elektrolitu kontrole (skatit
4.4. apakSpunktu).
[...]

e 4.8. apak$punkts
OSK grupa “Skeleta, muskulu un saistaudu sisteémas slimibas” japievieno $ada blakusparadiba ar biezumu
“nav zinams”:
Samazinats kaulu mineralblivums (sievietéem pirmsmenopauzes vecuma)

OSK grupa “Sirds funkcijas trauc&jumi” japievieno $ada blakusparadiba ar biezumu “nav zinams”:
OT pagarinasanas

e 4.09. apakSpunkts
Ja lidzigs teksts jau nav ieklauts, japievieno $ads bridinajums:
[...]
Literatiira ir bijusi zinojumi, ka tamoksiféns, lietojot vairakas reizes lielaku devu par standarta devu,
var biit saistits ar QT intervala pagarinasanos EKG.

LietoSanas instrukcija
e 2. punkts

Japievieno $ads bridinajums un piesardzibas pasakums:

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

[...]

Pétiljumos pirmsmenopauzes vecuma sievietem, kuras lietojuSas tamoksifénu Kriits véZa riska
mazinaSanai vai Kriits véza arsteéSanai, ir zinots par kaulu blivuma samazinaSanos. Ja esat sieviete
pirmsmenopauzes vecuma, kuru arste ar <Zalu nosaukums>, konsultéjieties ar arstu par to, ka
saglabat Jiisu kaulu veselibu.

[...]

Japievieno $ads bridinajums un piesardzibas pasakums:




Ja Jums ir jebkadi sirdsdarbibas traucéjumi, tai skaita sirds ritma traucéjumi (aritmija), tai skaita
stavoklis, ko sauc par pagarinata QT intervala sindromu (QT intervala pagarinaSanas), lietojot <Zalu
nosaukums>, sirds ritma traucéjumu risks var biit paaugstinats
[...]
Citas zales un <Zalu nosaukums>
Ipasi pastastiet arstam <vai farmaceitam>, ja Jus lietojat jebkuras no §1m zalém:
[...]
e Zales ar zinamu ietekmi uz sirds ritmu.

[...]

4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinams (biezumu nevar noteikt no pieejamiem datiem):
Samazinats kaulu mineralblivums pirmsmenopauzes vecuma sievietém
Izmainas sirds elektriskaja aktivitaté (pagarinats QT intervals elektrokardiogramma)
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana:

2026. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2026. gada 15. marts

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2026. gada 14. maijs




