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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpeénosti (PSUR) pre tamoxifén su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné daje z literatury o znizenej hustote kostnych mineralov u premenopauzalnych
zien a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus t¢inku, vybor PRAC povazuje pric¢inna suvislost
medzi tamoxifénom a zniZzenou hustotou kostnych mineralov u premenopauzalnych zien za
prinajmensom rozumnt moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich
tamoxifén sa maju zodpovedajucim spésobom upravit’ a doplnit’.

Vzhl'adom na dostupné udaje o predizeni QT intervalu na elektrokardiograme (EKG) z literatdry

a zo spontannych hlaseni, vratane niektorych pripadov tizkeho ¢asového vzt'ahu ukoncenia podavania
lieku a/alebo opétovného podania lieku a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus uéinku, vybor
PRAC povazuje pri¢innti suvislost medzi tamoxifénom a predizenim QT intervalu na EKG za
prinajmensom rozumnt moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich
tamoxifén sa maji zodpovedajicim spésobom upravit’ a doplnit’.

Koordina¢na skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskumala
odporacanie PRAC a sUhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odportcania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na z&klade vedeckych zaverov pre tamoxifén je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika licku
(liekov) obsahujtceho (obsahujucich) tamoxifén je nezmeneny za predpokladu, Ze bud prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



<Do prislu$nych ¢asti informacii o licku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkauty)>

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.4
Je potrebné doplnit’ nasledujuce upozornenie a opatrenie:

[...]

Stadie u premenopauzalnych Zien, ktoré boli lie¢ené tamoxifénom na zniZenie rizika rakoviny
prsnika alebo na lie€bu rakoviny prsnika, uvadzaju zniZenie hustoty kostnych mineralov.
Premenopauzilne Zeny, ktoré uzivaju <nazov lieku>, treba poudit’ o opatreniach na udrZanie
hustoty kosti v stlade s miestnymi Klinickymi usmerneniami.

[...]
Je potrebné doplnit’ nasledujuce upozornenie a opatrenie:
[...]

<Né&zov lieku> v odporidanej diavke méze predizit QTc interval na elektrokardiograme (EKG),
najmaé u pacientov s rizikom prediZenia QT intervalu, vratane pacientov so srdcovymi

komorbiditami alebo pacientov, ktori su v siaéasnosti lie¢eni inymi liekmi, o ktorych je zname, Ze
predlZzuju QT interval (pozri ast’ 4.5). U takychto pacientov sa odporica monitorovanie EKG a

elektrolytov.
[...]

e Cast4s5
Je potrebné doplnit’ nasledujlcu interakciu:

[...]

<Né&zov lieku> v odporidanej divke médze predizit QTc interval na elektrokardiograme (EKG)
a stibezné pouZivanie <nazov lieku> s inymi liekmi, o ktorvch je zname, Ze predlZuji QT
interval, méZe d’alej potencovat’ prediZenie QT intervalu. Preto sa v pripade takejto kombiné&cie
odporuca opatrnost’ a U takychto pacientov sa odporicéa monitorovanie EKG a elektrolytov
(pozri Cast’ 4.4).

[...]
e C(Cast4.8

Je potrebné doplnit’ nasledujlcu neziaducu reakciu pod TOS ,,Poruchy kostrovej a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva“ s frekvenciou ,,nezname*:

Znizena hustota kostnych mineralov (premenopauzalne zeny)

Je potrebné doplnit’ nasledujicu neZiaducu reakciu pod TOS ,,Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti*
s frekvenciou ,,nezname**:

PrediZenie OT intervalu

e Cast49

Ak podobné znenie eSte nie je zahrnuté, je potrebné doplnit’ nasledujlce upozornenie:



[...]

V literature sa uvadzaju hlasenia, Ze tamoxifén podavany v nieko’kondsobne vy$$ej davke ako
je Standardna davka méZe byt spojeny s predizenim QT intervalu na EKG.

Pisomna informéacia pre pouZivatela

e Cast?2

Je potrebné doplnit’ nasledujtice upozornenie a opatrenie:

Upozornenia a opatrenia

[...]

V stidiach u Zien pred menopauzou, ktoré uzivali tamoxifén na zniZenie rizika rakoviny prsnika
alebo na lie¢bu rakoviny prsnika, sa zaznamenal pokles hustoty kosti. AK ste Zena pred
menopauzou, ktora podstupuje liecbu <nazov lieku>, porad’te sa so svojim lekarom o sposoboch,
ako si zachovat’ zdravie kosti.

[...]

Je potrebné doplnit’ nasledujuce upozornenie a opatrenie:

Ak mite akékol’vek srdcové ochorenia, vratane pordch srdcového rytmu (arytmia), vratane
ochorenia nazvvaného syndrom dlhého QT intervalu (predlZzenie QT intervalu), riziko porich
srdcového rytmu sa méze zvvsit’ pri pouzivani <nazov lieku>.

[...]

Iné lieky a <nazov lieku>

Informujte svojho lekara <alebo lekarnika>, najma ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

[...]

e Lieky, o ktorvch je zname, Ze ovplyviiuju srdcovy rytmus.

[...]

Cast’ 4. Mozné vedPajsie icinky

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):

ZniZzena hustota kostnych mineralov u Zien pred menopauzou

Zmeny elektrickej aktivity srdca (predizeny OT interval na elektrokardiograme)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnitro§tatnym organom:

15. marec 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

14. méj 2026
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