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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych tamoksyfenu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych pochodzacych z piSmiennictwa, dotyczacych zmniejszenia gestosci
mineralnej ko$ci u kobiet przed menopauzg oraz w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania,
PRAC uznaje, ze zwiazek przyczynowy miedzy stosowaniem tamoksyfenu a zmniejszeniem ggstosci
mineralnej kosSci u kobiet przed menopauzg jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC
stwierdzil, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych tamoksyfen nalezy odpowiednio zmienigé.

W swietle dostepnych danych dotyczacych wydhuzenia odstepu QT w zapisie elektrokardiograficznym
(EKG), pochodzacych z pismiennictwa oraz z doniesien spontanicznych, w tym w niektorych
przypadkach z wystapieniem $cistej zaleznosci czasowej, dodatniej proby odstawienia i (lub)
ponownego podania leku, oraz biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania, PRAC
uznaje, ze zwiazek przyczynowy miedzy stosowaniem tamoksyfenu a wydtuzeniem odstgpu QT w
zapisie EKG jest co najmniej uzasadniong mozliwo$cig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne produktow zawierajacych tamoksyfen nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczgcych tamoksyfenu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng tamoksyfen pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



<Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie i §rodki ostroznosci:
[...]

Badania prowadzone u kobiet przed menopauza, leczonych tamoksyfenem w celu zmniejszenia
ryzyka raka piersi lub w leczeniu raka piersi, wykazaly zmniejszenie gesto$ci mineralnej koS$ci.
Kobiety przed menopauza przyjmujace <nazwa wlasna > nalezy poinformowa¢é o dzialaniach
stluzacych utrzymaniu zdrowia kosci, zgodnie z lokalnymi wytycznymi klinicznymi.

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie i srodki ostroznosci:

[...]

<Nazwa wlasna> w dawce zalecanej moze powodowa¢ wydluzenie odstepu QTc w zapisie
elektrokardiograficznym (EKG), zwlaszcza u pacjentow z czynnikami ryzvka wydluzenia
odstepu QT. w tvm u pacjentow z wspélistniejacymi chorobami serca lub u pacjentéw aktualnie
leczonych innymi produktami leczniczymi znanymi z wydluzania odstepu QT (patrz punkt 4.5).
U tych pacjentow zaleca sie monitorowanie EKG oraz stezenia elektrolitow.

[...]
e Punkt4.5

Nalezy dodac¢ nastepujaca interakcje:
[...]

<Nazwa wlasna> w dawce zalecanej moze powodowac¢ wydluzenie odstepu QTc w zapisie
elektrokardiograficznym (EKG), a jednoczesne stosowanie produktu <nazwa wlasna> z innymi
produktami leczniczymi znanymi z wydluzania odstepu QT moze dodatkowo nasilaé to
dzialanie. Dlatego w razie stosowania takiego skojarzenia, nalezy zachowa¢ ostroznosé, a

u pacjentdw tych zaleca sie¢ monitorowanie EKG oraz stezenia elektrolitéw (patrz punkt 4.4).

[...]
e Punkt4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia mig$niowo-szKieletowe i
tkanki tgcznej” klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czgstoScig wystgpowania okreslong jako
czestos¢ nieznana:

Zmniejszenie gesto$ci mineralnej kosci (kobiety przed menopauza)

Nastepujace dziatanie niepozgdane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow
i narzadoéw (SOC) z czestoscia wystepowania okreslong jako ,,czegstos¢ nieznana™:

Wydluzenie odstepu QT

e Punkt4.9

Jezeli podobne sformutowanie nie zostato dotychczas wdrozone, nalezy doda¢ nastgpujace
ostrzezenie:



[...]
W piSmiennictwie odnotowano, ze tamoksyfen podawany w dawkach kilkukrotnie wiekszych niz
standardowa moze by¢ zwiazany z wydluzeniem odstepu QT w zapisie EKG.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie i $rodki ostroznosci:

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Badania prowadzone u kobiet przed menopauza, przyjmujacych tamoksyfen w celu
zmniejszenia ryzvka zachorowania na raka piersi lub w leczeniu raka piersi, wykazaly
zmniejszenie gestosci kosci. Jesli pacjentka przed menopauza jest leczona lekiem <nazwa
wlasna>, powinna zwrdcié sie do lekarza o rade dotyczaca sposobu utrzymania zdrowvych kosci.

[...]
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie i srodki ostroznosci:
Podczas stosowania produktu <nazwa wlasna> u pacjentéw z chorobami serca, w tym z

zaburzeniami rytmu serca (arytmia), w tym z choroba zwana zespolem wydluzonego OT
(wydluzenie odstepu OT). moze wystepowaé zwiekszone ryzvko zaburzen rytmu serca.

[...]
Inne leki a <nazwa wlasna>

W szczego6lnosci poinformuj lekarza <lub farmaceute>, jesli przyjmujesz ktorykolwiek z ponizszych
lekow:

[...]

¢ Leki znane z wplywu na rytm serca.

[...]

e Punkt 4 Mozliwe dzialania niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

e Zmniejszenie gestoSci mineralnej kosci u kobiet przed menopauza
e Zmiany w czynnosci elektryvcznej serca (wydluzenie odstepu QT w EKG)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2026 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

15 marca 2026 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

14 maja 2026 r.
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