Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom




Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni
redno posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za tamoksifen so bili sprejeti nasledn;ji
znanstveni zakljucki:

Na podlagi razpolozljivih podatkov o zmanjsani kostni gostoti pri zenskah pred menopavzo iz
literature ter glede na verjeten mehanizem delovanja, odbor PRAC meni, da je vzrocna povezanost
med tamoksifenom in zmanj$ano kostno gostoto pri zenskah pred menopavzo vsaj razumno mozna.
Odbor PRAC je sklenil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo tamoksifen, ustrezno
spremeniti.

Na podlagi razpolozljivih podatkov o podalj$anju intervala QT na elektrokardiogramu (EKG) iz
literature in spontanih porocil, vklju¢no z nekaterimi primeri s tesno casovno povezavo,
izzvenenjem nezelenih ucinkov po prenehanju dajanja zdravila in/ali ponovitvijo nezelenih u¢inkov
ob ponovni uvedbi zdravila (»positive de-challenge and/or re-challenge«) ter glede na verjeten
mehanizem delovanja, odbor PRAC meni, da je vzrocna povezanost med tamoksifenom in
podaljSanjem intervala QT na EKG vsaj razumno mozna. Odbor PRAC je sklenil, da je treba
informacije o zdravilih, ki vsebujejo tamoksifen, ustrezno spremeniti.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splosnimi zakljucki
odbora PRAC in njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za tamoksifen skupina CMDh meni, da je razmerje med
koristmi in tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) tamoksifen, nespremenjeno ob upostevanju
predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporoca spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.




Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku




<Spremembe, ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podc¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)>

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

e Poglavje 4.4

Dodati je treba naslednje opozorilo in previdnostni ukrep:

[...]

Studije pri Yenskah pred menopavzo, ki so bile zdravljene s tamoksifenom za zmanijsanje
tveganja za raka dojk ali za zdravljenje raka dojk, so porocale o zmanj$anju kostne gostote.
Zenskam pred menopavzo, ki jemljejo <ime zdravila>, je treba svetovati glede ukrepov za
ohranitev zdraviha Kosti, v skladu z lokalnimi klini¢nimi smernicami.

[...]
Dodati je treba naslednje opozorilo in previdnostni ukrep:
[...]

<Ime zdravila> v priporoc¢enem odmerku lahko podalj$a interval QTc na elektrokardiogramu
(EKG), zlasti pri bolnikih s predhodnimi dejavniki tveganja za podaljSanje intervala QT,
vkljuéno z bolniki s so¢asnimi boleznimi srca ali bolnikih, ki so¢asno prejemajo zdravila, ki
lahko podaljSajo interval QT (glejte poglavije 4.5). Pri takih bolnikih se priporoca spremljanje
EKG in elektrolitov.

[...]

e Poglavje 4.5

Dodati je treba naslednjo interakcijo:

[...]

<Ime zdravila> v priporo¢enem odmerku lahko podalj$a interval QTc na elektrokardiogramu
(EKG), socasna uporaba <Ime zdravila> z drugimi zdravili, za katera je znano, da podaljSujejo
interval QT, pa lahko podaljSanje QT Se poveca. Zato je pri so¢asni uporabi teh zdravil
priporocljiva previdnost, pri teh bolnikih pa je priporocljivo spremljanje EKG in elektrolitoy
(glejte poglavije 4.4).

[...]
e Poglavje 4.8

Naslednji nezeleni ucinek je treba dodati glede na organske sisteme v kategorijo ‘Bolezni miSi¢no-
skeletnega sistema in vezivnega tkiva’ s pogostnostjo ‘neznana’:

ZmanjSana kostna gostota (pri Zenskah pred menopavzo)

Naslednji nezeleni ucinek je treba dodati glede na organske sisteme v kategorijo ‘Sréne bolezni’ s
pogostnostjo ‘neznana’:

PodaljSanje intervala QT

e Poglavje 4.9




Ce podobno besedilo e ni vkljugeno, je treba dodati naslednje opozorilo:

[...]

Porodila zbrana v literaturi kazejo, da je pri uporabi tamoksifena v ve¢krat preseZzenem
standardnem odmerku, priSlo do morebitnega podaljSanja QT intervala EKG-ja.

Navodilo za uporabo

e Poglavje 2

Dodati je treba naslednje opozorilo in previdnostni ukrep:

Opozorila in previdnostni ukrepi

[...]

Studije pri Zenskah pred menopavzo, ki so jemale tamoksifen za zmanj$anje tveganja za raka
dojk ali za zdravljenje raka dojk, so poro¢ale o0 zmanj$anju kostne gostote. Ce ste Zenska pred
menopavzo in se zdravite z <ime zdravila>, se posvetujte z zdravnikom o nacinih kako ohraniti
zdrave Kosti.

[...]

Dodati je treba naslednje opozorilo in previdnostni ukrep:

Ce imate kakr$no koli sréno bolezen, vkljuéno s teZzavami s srénim ritmom (aritmijo), vkljuéno s
stanjem, imenovanim sindrom podaljSanega intervala QT (podaljSanje intervala QT), se lahko
tveganje za tezave s srénim ritmom med uporabo <ime zdravila> poveca.

[...]

Druga zdravila in <ime zdravila>

Se posebno povejte svojemu zdravniku, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil:

[...]

e Zdravila, za katera je znano, da vplivajo na sréni ritem.

[...]

Poglavje 4. MozZni neZeleni ucinki

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti na podlagi razpolozljivih podatkov):

ZmanjSana Kostna gostota pri Zenskah pred menopavzo

Spremembe elektriéne aktivnosti srca (podaljSan OT interval na elektrokardiogramu)
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Casovnica za uveljavitev tega staliS§¢a




Casovnica za uveljavitev tega stalis§¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh (januar 2026)

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

15. marec 2026

Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

14. maj 2026




