Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena) for
forséaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gillande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for tamoxifen dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hinsyn till tillgéingliga data frén litteraturen om minskad bentédthet hos premenopausala kvinnor och
med hénsyn till en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan tamoxifen och
minskad bentéthet hos premenopausala kvinnor dtminstone dr en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for lakemedel som innehéller tamoxifen ska dndras i enlighet med detta.

Med hénsyn till tillgdngliga data om forldngning av QT-intervallet i elektrokardiogram (EKG) fran
litteraturen och spontana rapporter, som i vissa fall inkluderar ett néra tidsmassigt samband, positiv de-
challenge och/eller re-challenge och med hénsyn till en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan tamoxifen och forlingning av QT-intervallet i EKG atminstone ar en rimlig
mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for likemedel som innehaller tamoxifen ska
dndras 1 enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skail att dndra villkoren for godkinnandet (godkiinnandena) for forsiljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for tamoxifen anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (1dkemedlen) som innehaller tamoxifen ér oféréndrat under forutséttning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forsiljning ska dndras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt godkinda
liikkemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.4

En varning och forsiktighetsétgéird ska ldggas till enligt f6ljande:
[...]

I studier pa premenopausala kvinnor som behandlats med tamoxifen for minskning av risken for
brostcancer eller for behandling av brostcancer har minskad bentiithet rapporterats. Premenopausala
kvinnor som tar <likemedlets namn> ska informeras om dtgirder som uppriitthaller skeletthilsan,
enligt lokal klinisk praxis.

[...]
En varning och forsiktighetsatgird ska laggas till enligt f6ljande:
[...]

<Likemedlets namn> vid den rekommenderade dosen kan forlinga QTc-intervallet i
elektrokardiogram (EKG) siirskilt hos patienter med bakomliggande risker for QT-forlingning,
inklusive patienter med hjirtkomorbiditeter eller patienter som for nirvarande behandlas med andra
liikemedel kiinda for att forlinga QT-intervallet (se avsnitt 4.5). EKG- och elektrolytovervakning
rekommenderas hos sidana patienter.

[...]

e Avsnitt 4.5

En interaktion ska ldggas till enligt f6ljande:

[...]

<Likemedlets namn> vid den rekommenderade dosen kan forlinga QTc-intervallet i
elektrokardiogram (EKG) och samtidig anviindning av <likemedlets namn> och andra likemedel
kinda for att forlinga QT-intervallet kan vtterligare forstirka QT-forlingningen. Dirfor ska
forsiktighet iakttas vid anviindning av en sidan kombination, och EKG- och elektrolytévervakning
rekommenderas hos sidana patienter (se avsnitt 4.4).

[...]
e Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemklassen "Muskuloskeletala systemet och bindvdv” med
frekvensen “ingen kénd frekvens”:

Minskad bentithet (premenopausala kvinnor)

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemklassen ”Hjartat” med frekvensen ingen kind
frekvens”:

OT-forlingning




e Avsnitt 4.9
Om en liknande varning inte dnnu ir inkluderad, ska en sddan laggas till enligt f6ljande:

[...]

Enligt rapporter fran litteraturen kan administrering av tamoxifen, vid en dos som ér flera ginger
storre dn standarddosen, vara associerad med forlingning av QT-invervallet i EKG.

Bipacksedel

e Avsnitt 2

En varning och forsiktighetsatgird ska laggas till enligt f6ljande:

Varningar och forsiktighet

[...]

I studier pa kvinnor som innu inte kommit i klimakteriet, och som tog tamoxifen for minskning av
risken for brostcancer eller for behandling av brostcancer, har minskad bentithet rapporterats. Om
du ir en kvinna som finnu inte kommit i klimakteriet och fir behandling med <likemedlets namn>,
fraga likaren om rad for hur du uppritthiller din skeletthiilsa.

[...]
En varning och forsiktighetsatgird ska laggas till enligt f6ljande:

Om du har hjirtproblem, inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), sisom ett tillstind som Kallas lingt
OT-syndrom (forlingning av QT-intervallet), kan risken for hjirtrytmrubbningar vara okad vid
anviandning av <likemedlets namn>.

[...]

Andra likemedel och <likemedlets namn>

Tala sarskilt om for likare <eller apotekspersonal> om du tar nagot av foljande lidkemedel:

[...]

e Likemedel kiinda for att paverka hjirtrytmen.

[...]

Avsnitt 4. Eventuella biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

Minskad bentithet hos kvinnor som innu inte kommit i klimakteriet

Forandringar i hjirtats elektriska aktivitet (QT-forléingning i EKG)
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Januari 2026 CMD(h)-moéte

stdllningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkinnande for forsiljning):

Overforing av dversittningarna av 15/03/2026
stéllningstagandets bilagor till nationella behoriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 14/05/2026




