Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
Tqeghid fis-suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal tamoxifen, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura dwar it-tnaqqis fid-densita minerali tal-ghadam f’nisa ta’ qabel
il-menopawza, u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn
tamoxifen u tnaqqis fid-densita minerali tal-ghadam f’nisa ta’ qabel il-menopawza hija mill-inqas
possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom
tamoxifen ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar titwil tal-intervall QT fuq l-elettrokardjogramma (ECG) mil-letteratura
u rapporti spontanji, inkluz f’xi kazijiet relazzjoni temporali mill-qrib, irtirar u/jew riesponiment pozittiv u
fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, iI-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn tamoxifen u titwil
tal-intervall QT fuq I-ECG hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li 1-informazzjoni
dwar il-prodott tal-prodotti li fihom tamoxifen ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal tamoxifen is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-beneficcju

u r-riskju ta’ prodott(i) medicinali li fih/fihom tamoxifen mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



<Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Tagsima 4.4
Ghandhom jizdiedu twissija u prekawzjoni kif gej:
[--]

Studji nisa ta’ gabel il-menopawza li gew ittrattati b’tamoxifen ghat-tnaqgqis tar-riskju ta’ kanéer
tas-sider jew fl-immaniggjar tal-kancer tas-sider irrapportaw tnaqqis fid-densita minerali tal-ghadam.
Nisa ta’ gabel il-menopawza li jkunu ged jiehdu <Isem il-prodott> ghandhom jinghataw parir dwar il-
mizuri biex tinzamm is-sahha tal-ghadam, skont il-linji gwida klini¢i lokali.

[...]
Ghandhom jizdiedu twissija u prekawzjoni kif gej:
[...]

<Isem il-prodott> bid-doza rakkomandata jista’ jtawwal l-intervall QTc fuq l-elettrokardjogramma
(ECG) specjalment f’pazjenti b’riskji sottostanti ghal titwil tal-QT, inkluz pazjenti b’komordbiditajiet
kardijaci jew pazjenti li bhalissa ged jigu ttrattati bi prodotti medicinali ohra maghrufa li jtawlu 1-
intervall QT (ara sezzjoni 4.5). Huwa rrakkomandat il-monitoragg tal-ECG u tal-elettroliti f’dawn il-

pazjenti.
[...]

e Tagsima 4.5
Ghandha tizdied interazzjoni kif gej:
[...]

<Isem il-prodott> bid-doza rakkomandata jista’ jtawwal l-intervall QTc fuq l-elettrokardjogramma
(ECG), u l-uzu fl-istess hin ta’ <Isem il-prodott> ma’ prodotti medicinali ohra maghrufa li jtawlu I-
intervall QT jista’ jkompli jsahhah it-titwil tal-QT. Ghalhekk, hija rrakkomandata l-kawtela f’kaz ta’
kombinazzjoni bhal din, u huwa rrakkomandat monitoragg tal-ECG u tal-elettroliti f’”dawn il-pazjenti
(ara sezzjoni 4.4).

[...]
e Tagsima 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC “Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi”
bi frekwenza “mhux maghruf”:

Tnaqqis fid-Densita Minerali tal-Ghadam (nisa ta’ gabel il-menopawza)

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht 1-SOC “Disturbi fil-qalb” bi frekwenza “mhux maghruf:
Titwil tal-QT

e Tagsima4.9



Jekk formulazzjoni simili ma tkunx diga implimentata, ghandha tizdied twissija kif gej:

[...]

Kien hemm rapporti fil-letteratura li tamoxifen moghti diversi drabi bid-doza standard jista’ jigi
assocjat ma’ titwil tal-intervall OT tal-ECG.

Fuljett ta’ Taghrif

e Tagsima 2

Ghandhom jizdiedu twissija u prekawzjoni kif gej:
Twissijiet u prekawzjonijiet
[-.]

Studji f’nisa ta’ qabel il-menopawza li hadu tamoxifen ghat-tnaqgqis tar-riskju tal-kancer tas-sider jew
chat-trattament tal-kancer tas-sider irrapportaw tnaqqis fid-densita tal-chadam. Jekk inti mara ta’
qabel il-menopawza li tkun ged tiréievi trattament b’<Isem il-prodott>, itlob parir minghand it-tabib

tieghek dwar modi kif izzomm is-sahha tal-ghadam tieghek.
[...]

Ghandhom jizdiedu twissija u prekawzjoni kif gej:

Jekk ghandek xi kundizzjoni tal-galb inkluz problemi fir-ritmu tal-galb (arritmija), inkluz
kundizzjoni msejha Sindrome ta’ QT twil (titwil tal-intervall QT), ir-riskju ta’ problemi fir-ritmu tal-
qalb jista’ jizdied meta tuza <Isem il-prodott>

[...]

Medi¢ini ohra u <Isem il-prodott>

B’mod partikolari, ghid lit-tabib <jew lill-ispizjar> tieghek jekk ged tiehu xi wahda mill-medicini li gejjin:
[...]

e Medicini maghrufa li jaffettwaw ir-ritmu tal-qalb.

[...]
Taqsima 4 . Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli):

Tnaqqis fid-densita minerali tal-chadam f’nisa ta’ gabel il-menopawza

Bidliet fl-attivita elettrika tal-qalb (Titwil tal-QT tal-Elettrokardjogramma)




Anness I11

Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni>



Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Jannar 2026

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

15 ta’ Marzu 2026

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

14 ta’ Mejju 2026




