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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fareston 60 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera: 60 mg toremifenu (w postaci cytrynianu).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Jedna tabletka zawiera 28,5 mg laktozy (w postaci jednowodzianu). Pelny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biale, okragte, ptaskie tabletki o ostrych kantach z wyttoczonym napisem TO 60 po jednej stronie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek pierwszego rzutu w leczeniu hormonalnym hormonozaleznego raka piersi z przerzutami u kobiet
po menopauzie. Nie zaleca si¢ stosowania leku Fareston w leczeniu nowotwordow pozbawionych
receptorow estrogenowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to 60 mg na dobg.

Stosowanie w niewydolnosci nerek.

Nie ma koniecznoséci zmniejszania dawki.

Stosowanie w niewydolnosci watroby

Toremifen powinien by¢ stosowany ostroznie w przypadku niewydolno$ci watroby (patrz punkt 5.2.).

Drzieci i mtodziez
Nie ma wlasciwego wskazania do stosowania leku Fareston u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania

Toremifen jest podawany doustnie. Toremifen moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez.
4.3 Przeciwwskazania

- rozrost endometrium i ci¢zka niewydolno$¢ watroby sa przeciwwskazaniami do dtugotrwalego
stosowania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

- zaréwno w badaniach nieklinicznych, jak i u ludzi wykazano odchylenia elektrofizjologiczne,
w obrebie migs$nia sercowego, po ekspozycji na toremifen, przyjmujace posta¢ wydluzenia



odstepu QT. W zwigzku z tym, ze wzgledow bezpieczenstwa, toremifen jest przeciwwskazany
u pacjentek, u ktorych stwierdza sig¢:

wrodzony lub udokumentowany nabyty zespot wydtuzenia odstepu QT,

zaburzenia elektrolitowe, szczegdlnie niewyréwnang hipokaliemig,

klinicznie istotny rzadkoskurcz,

klinicznie istotng niewydolnos¢ serca z obnizong frakcja wyrzutowa lewej komory,
arytmie objawowe w przesztosci.

Toremifenu nie powinno si¢ zatem stosowac jednoczesnie z innymi lekami powodujacymi wydtuzenie
odstepu QT (porownaj punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykonaé badanie ginekologiczne, zwracajac uwage na istniejace
zmiany endometrium. Badanie ginekologiczne powinno si¢ powtdrzy¢ co najmniej raz w roku.
Pacjentki z dodatkowymi czynnikami ryzyka wystgpienia raka endometrium, np. pacjentki

z nadci$nieniem tetniczym krwi lub cukrzyca, majace duzy wspotczynnik BMI (> 30) lub stosujace
w przesztosci hormonalng terapi¢ zastgpcza powinny by¢ pod szczegolng obserwacja (patrz takze
punkt 4.8).

Zglaszano przypadki niedokrwisto$ci, leukopenii i trombocytopenii. W trakcie stosowania produktu
leczniczego Fareston nalezy kontrolowac liczbg czerwonych krwinek, leukocytow i ptytek krwi.

Przypadki uszkodzenia watroby, w tym zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (> 10-krotnie
gornej granicy normy), zapalenie watroby i z6ttaczka byly zgtaszane podczas stosowania toremifenu.
Wigkszos¢ z nich wystapila w trakcie pierwszych miesigcy leczenia. Uszkodzenie watroby
wystepowato przewaznie na poziomie komorek watroby.

Pacjentki z ciezka choroba zakrzepowo-zatorowa w wywiadzie zasadniczo nie powinny by¢ leczone
toremifenem (patrz takze punkt 4.8).

Wykazano, ze Fareston powoduje zalezne od dawki wydhluzenie odstepu QTc¢ w elektrokardiogramie
u czgscei pacjentow. Ponizej podano szczegdlnie istotne informacje dotyczace wydtuzenia odstgpu QT
(przeciwwskazania — patrz punkt 4.3).

Przeprowadzono badanie kliniczne w 5 grupach (placebo, moksyfloksacyna w dawce 400 mg oraz
toremifen w dawce 20 mg, 80 mg i 300 mg) z udziatem 250 m¢zczyzn w celu scharakteryzowania
wplywu toremifenu na czas trwania odstgpu QTc. Badanie wykazato wyraznie pozytywny wptyw
toremifenu w grupie otrzymujacej dawke 80 mg, w ktorej odstep QTc ulegt wydtuzeniu $rednio

0 21-26 ms. W grupie otrzymujacej dawke 20 mg efekt ten byt rowniez dos¢ znaczny, wedtug
wytycznych ICH, a gorna granica przedziatu ufnosci wynosita 10-12 ms. Wyniki tego badania
zdecydowanie wskazujg na istnienie istotnego efektu zaleznego od dawki. Poniewaz u kobiet odstep
QTec jest zazwyczaj wyjsciowo dtuzszy niz u m¢zczyzn, mogg by¢ one bardziej wrazliwe na dziatanie
lekow powodujacych wydtuzenie odstepu QTc. Rowniez pacjentki w podesztym wieku moga by¢
bardziej wrazliwe na wywotywane przez lek wydtuzenie odstepu QT.

Fareston powinno si¢ ostroznie stosowac u pacjentek ze schorzeniami predysponujacymi do
wystapienia arytmii (szczegdlnie u pacjentek w podesztym wieku), takimi jak ostre niedokrwienie
migénia sercowego lub zespot wydtuzenia odstepu QT, gdyz moze to prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka wystapienia arytmii komorowych (w tym torsade de pointes) i nagtego zatrzymania krazenia
(patrz rowniez punkt 4.3).

W przypadku wystgpienia objawoéw podmiotowych lub przedmiotowych, ktdére moga by¢ zwigzane
z arytmiami serca, w trakcie leczenia produktem Fareston, leczenie nalezy przerwac i wykonac
badanie EKG.

Jesli odstep QTc przekracza 500 ms, leku Fareston nie nalezy stosowac.
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Pacjentki z niewyrownana niewydolnoscia serca lub cigzka postacia dtawicy piersiowej powinny by¢
pod Scista obserwacja.

Na poczatku leczenia toremifenem u pacjentek z przerzutami do ko$ci moze wystgpic¢ hiperkalcemia.
Pacjentki te powinny by¢ pod $cisla obserwacja.

Brak dostgpnych systematycznych danych na temat pacjentek z niestabilng cukrzyca, w cigzkim stanie
og6lnym i z niewydolno$cig serca.

Substancje pomocnicze

Lek Fareston w tabletkach zawiera laktoze¢. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentek
z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie mozna wykluczy¢ addytywnego w stosunku do leku Fareston wptywu wymienionych ponizej

lekow oraz innych produktow leczniczych, ktore moga powodowaé wydtuzenie odstgpu QTc. Moze to

prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka wystgpienia arytmii komorowych, w tym torsade de pointes.

7 tego tez wzgledu przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie leku Fareston i ktoregokolwiek z

nastepujacych produktow leczniczych (patrz rowniez punkt 4.3):

- lekow przeciwarytmicznych klasy IA (np. chinidyny, hydrochinidyny, dyzopiramidu)

- lekdéw przeciwarytmicznych klasy III (np. amiodaronu, sotalolu, dofetylidu, ibutylidu)

- neuroleptykow (np. pochodnych fenotiazyny, pimozydu, sertyndolu, haloperydolu, sultoprydu)

- niektorych lekow przeciwdrobnoustrojowych (moksyfloksacyny, erytromycyny iv.
pentamidyny, lekow przeciwmalarycznych, zwtaszcza halofantryny)

- niektorych lekoéw przeciwhistaminowych (terfenadyny, astemizolu, mizolastyny)

- innych lekow (cyzaprydu, winkaminy i.v., beprydylu, difemanilu).

Leki zmniejszajgce wydzielanie nerkowe wapnia np. tiazydowe leki moczopedne mogg zwigkszac
ryzyko podwyzszenia jego stezenia we krwi.

Leki indukujace aktywnos$¢ enzymatyczng, np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina, moga
przyspiesza¢ metabolizm toremifenu i w konsekwencji, obniza¢ jego stezenie w stanie stacjonarnym
w surowicy. W tych przypadkach moze by¢ konieczne podwojenie dobowej dawki leku.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania srodkoéw przeciwzakrzepowych typu warfaryny
z toremifenem, gdyz nastgpuje wowczas interakcja prowadzaca do istotnego wydluzenia czasu
krwawienia.

Metabolizm toremifenu jest hamowany przez leki blokujace uktad enzymatyczny CYP3A
(odpowiedzialny za metabolizm tego leku) takie, jak przeciwgrzybicze imidazole (ketokonazol); inne
leki przeciwgrzybicze (itrakonazol, worykonazol, posakonazol); inhibitory proteazy (rytonawir,
nelfinawir), makrolidy (klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna). Nalezy doktadnie rozwazy¢
zastosowanie tych lekow jednocze$nie z toremifenem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Fareston u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach wykazaly szkodliwy wpltyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
czlowieka nie jest znane.



Leku Fareston nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Obserwowano zmniejszanie masy ciala u potomstwa w trakcie laktacji u szczurow.

Leku Fareston nie nalezy stosowa¢ w czasie laktacji.

Plodnosé

Toremifen przeznaczony jest dla kobiet po menopauzie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Toremifen nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa: uderzenia gorgca, pocenie si¢, krwawienia
z macicy, uplawy biate, zmeczenie, nudnosci, wysypka, $wiad, zawroty gtowy, depresja. Objawy sa
zazwyczaj tagodne 1 najczesciej zwigzane z hormonalnym dziataniem toremifenu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana nastepujaco:

bardzo czgste (> 1/10);
czeste (= 1/100 do < 1/10);

niezbyt czeste (= 1/1 000 do < 1/100);
rzadkie (= 1/10 000 do < 1/1 000);

bardzo rzadkie (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja
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metabolizmu
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Hiper-
triglicerydemia

Zaburzenia
psychiczne

Depresja

Bezsennosé

Zaburzenia
uktadu
Nerwowego

Zawroty
glowy

Bole glowy

Zaburzenia oka

Przemijajace
zmetnienie
rogowki

Zaburzenia
ucha i blednika

Zaburzenia
roéwnowagi




Zaburzenia
naczyniowe

Uderzenia
goraca

Zaburzenia
zatorowo-
zakrzepowe

Zaburzenia
uktadu
oddechowego,
klatki
piersiowej

i $rodpiersia

Dusznosé

Zaburzenia
zoladka i jelit

Nudnosci,
wymioty

Zaparcia

Zaburzenia
watroby i drog
zotciowych

Zwickszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych

Zo6ltaczka

Zapalenie
watroby,
sthuszczenie
watroby

Zaburzenia
skory i tkanki
podskornej

Pocenie si¢

Wysypka,
$wiad

Lysienie

Zaburzenia
uktadu
rozrodczego
i piersi,

Krwawienia
Z macicy,
biate uptawy

Przerost
endometrium

Polipy
endometrium

Hiperplazja
endometrium

Zaburzenia
ogoblne i stany
W miejscu
podania

Zmeczenie,
obrzeki

Zwickszenie
masy ciala

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe dotycza zakrzepicy zyl glebokich, zakrzepowego zapalenia zyt
1 zatorowosci plucnej (patrz takze punkt 4.4).

Leczenie toremifenem powoduje zmiany w aktywno$ci enzymow watrobowych (zwigkszenie
aktywnoS$ci aminotransferaz) i, w bardzo rzadkich przypadkach, inne powazniejsze zaburzenia
czynnosci watroby (zottaczka).

U kilku pacjentek z przerzutami do kosci na poczatku leczenia wystgpowala hiperkalcemia.

W trakcie leczenia moze wystgpi¢ przerost endometrium z powodu cze$ciowego wplywu

estrogenowego toremifenu. Istnieje ryzyko wzrostu czgstosci wystgpowania innych zmian
endometrium, w tym hiperplazji, polipéw i raka. Moze to by¢ spowodowane podstawowym

mechanizmem/stymulacja estrogenowa (patrz takze punkt 4.4).
Fareston powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstgpu QT (poroéwnaj punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zataczniku V.

4.9

Przedawkowanie

Zaburzenia rownowagi, bole i zawroty glowy obserwowano u zdrowych ochotnikow po podaniu
dawki 680 mg na dobe¢. Mozliwos¢ powodowania przez Fareston zaleznego od dawki wydhluzenia
odstepu QTc nalezy rowniez bra¢ pod uwage w przypadkach przedawkowania.

Nie istnieje swoista odtrutka przeciw zatruciu toremifenem. Leczenie jest objawowe.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w terapii hormonalnej, Antyestrogeny, kod ATC: L02
BA 02

Toremifen jest niesteroidowa pochodng trojfenyloetylenu. Podobnie jak inni przedstawiciele tej grupy
lekow, np.: tamoksyfen, klomifen, toremifen wigze si¢ z receptorami estrogenowymi i, w zaleznosci
od czasu stosowania, gatunku zwierzgcia, pici i organu, dziata estrogenowo lub przeciwestrogenowo.
Jednakze, zasadniczo, niesteroidowe pochodne trifenyloetylenu u szczuréw i ludzi wykazuja gtownie
dzialanie przeciwestrogenowe, a u myszy estrogenowe.

U pacjentek po menopauzie z rakiem piersi podczas leczenia toremifenem wystepuje nieznaczne
zmniejszenie st¢zenia cholesterolu i lipoprotein niskiej gestosci (LDL) w surowicy krwi.

Toremifen wykazuje powinowactwo do receptoréw estrogenowych, konkurencyjnie do estradiolu

i hamuje indukowang przez estrogen syntez¢ DNA oraz replikacj¢ komorek. W przypadku niektorych
rakow eksperymentalnych i (lub) stosowania wysokich dawek toremifenu, produkt wykazywat
nieestrogenozalezne dzialanie przeciwnowotworowe.

Przeciwnowotworowe dzialanie toremifenu na raka piersi w znacznej mierze wynika z jego dzialania
przeciwestrogenowego, mimo ze inne mechanizmy dziatania (zmiany w ekspresji onkogenowej,
wydzielanie czynnika wzrostu, indukcja apoptozy oraz wptyw na kinetyke cyklu komérkowego) moga
takze uczestniczy¢ w dziataniu przeciwnowotworowym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Toremifen jest dobrze wchianiany po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje
po 3 godzinach (od 2 — 5 godzin). Przyjmowanie pokarmu nie zmniejsza stopnia absorpcji, ale moze
opo6zni¢ wystgpienie stezenia maksymalnego o 1,5 — 2 godzin, co jednak nie ma znaczenia
klinicznego. Zmiany w wyniku rownoczesnego przyjmowania pokarmu nie majg znaczenia
klinicznego.

Dystrybucja

Krzywa przedstawiajgca stgzenie leku w surowicy moze by¢ opisana rownaniem dwuwykladniczym.
Okres poéttrwania w fazie dystrybucji wynosi 4 godziny (zakres od 2 — 12 godzin), a w fazie eliminacji
5 dni (2 — 10 dni). Podstawowe parametry farmakokinetyczne (CL — klirens catkowity i V- objetos¢
dystrybucji) nie mogg by¢ oznaczone z powodu braku badania po podaniu leku dozylnie. Toremifen
wigze si¢ w >99,5% z biatkami surowicy, glownie z albuminami. Toremifen w dawce dobowej od

11 mg do 680 mg, wykazuje liniowa kinetyke stezen w surowicy. Po podaniu zalecanej dobowej
dawki toremifenu 60 mg w stanie stacjonarnym uzyskiwano $rednie wartos$ci stgzen 0,9 pg/ml (zakres
od 0,6 — 1,3 pg/ml).

Metabolizm

Toremifen jest szybko metabolizowany, a gldwnym metabolitem wystgpujacym w surowicy ludzkiej
jest N-demetylotoremifen, charakteryzujacy si¢ srednim okresem poitrwania 11 dni (zakres

4 — 20 dni). W stanie stacjonarnym jego st¢zenie w surowicy jest dwukrotnie wyzsze niz st¢zenie
substancji macierzystej. Charakteryzuje si¢ podobnym przeciwestrogenowym i stabszym
przeciwnowotworowym dzialaniem w poréwnaniu z substancja macierzysta.

Metabolit ten wigze si¢ z biatkami surowicy nawet w wigkszym stopniu niz toremifen, a frakcja
zwigzana stanowi > 99,9%. W surowicy ludzkiej zidentyfikowano trzy inne metabolity, wystepujace
w nizszym stezeniu: deaminohydroksytoremifen, 4-hydroksytoremifen i N,N-didemetylotoremifen.



Maja one teoretycznie dziatanie hormonalne, ale ich st¢Zenie w czasie terapii toremifenem jest za
male, zeby miato wigksze znaczenie biologiczne.

Eliminacja
Wigkszos$¢ leku jest wydalana z kalem w postaci metabolitdéw. Mozna si¢ spodziewac leku w krazeniu
watrobowo-jelitowym. Z moczem wydalane jest okoto 10% podanej dawki. Wskutek powolne;j

eliminacji, lek osigga stan stacjonarny w surowicy po 4 do 6 tygodniach.

Charakterystyka grup pacjentow

Po podaniu toremifenu w dawce 60 mg na dobg¢ nie wystepuje korelacja dodatnia pomiedzy
klinicznym oddzialywaniem przeciwnowotworowym i st¢zeniem leku w surowicy.

Brak danych na temat metabolizmu polimorficznego. Metabolizm toremifenu powigzany jest

z wystgpowaniem w organizmie ludzkim, zaleznej od cytochromu P-450, wielofunkcyjnej oksydazy
watrobowej, a szlak metaboliczny N-demetylacji zalezy gltéwnie od aktywnosci uktadu
enzymatycznego CYP 3A.

Badania farmakokinetyczne toremifenu byly prowadzone jako badania otwarte z udziatem

4 rownolegtych, dziesigcioosobowych grup: zdrowi pacjenci, pacjenci z uszkodzong watrobg

(srednie warto$ci AspAT 57 j.m./l — §rednie wartosci AIAT 76 j.m./l — $rednie gamma GT 329 j.m./1),
pacjenci z podwyzszona aktywnos$cig enzymow watrobowych ($rednie wartosci AspAT 25 j.m./1 —
srednie wartos$ci AIAT 30 j.m./l1 — srednie gamma GT 91 j.m./l — pacjenci leczeni przeciwpadaczkowo)
oraz pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek (st¢zenie kreatyniny: 176 pmol/l). Parametry kinetyczne
toremifenu u pacjentow z zaburzong czynnos$cig nerek byty nieznacznie zmienione w poréwnaniu

z parametrami kinetycznymi toremifenu os6b zdrowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ po dawce jednorazowej toremifenu jest mata, LDso u szczurow i myszy jest wyzsza niz
2000 mg/kg. W badaniach toksycznosci po dawce wielokrotnej przyczyng $mierci szczuréw byto
rozszerzenie zotadka. Inne zmiany kliniczne nie mialy znaczenia toksykologicznego. W badaniach na
szczurach toremifen nie wykazuje oddziatywania genotoksycznego i rakotworczego. W badaniach na
myszach, estrogeny indukowaty powstawanie nowotworow jajnikow i jader, a takze nadmierny
rozrost kosci i raka ko$ci. Toremifen charakteryzuje si¢ gatunkowo specyficznym dla myszy
dziataniem estrogenopodobnym i wywoluje podobne nowotwory. Te zmiany kliniczne moga mie¢
niewielkie znaczenie w odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania leku u ludzi, u ktérych toremifen
wykazuje gtéwnie dziatanie przeciwestrogenowe.

W nieklinicznych badaniach in vitro i in vivo wykazano, iz toremifen i jego metabolit moga
powodowa¢ wydtuzenie okresu repolaryzacji migsnia sercowego, co moze by¢ wywotane blokada
kanatow hERG.

W warunkach in vivo, wysokie stezenie w osoczu u matp powodowato 24% wydtuzenie odstepu QTc,
co pokrywa si¢ z obserwacjami dotyczacymi ostepu QTc u ludzi.

Nalezy tez zauwazy¢, ze Cmax U malp (1800 ng/ml) jest dwukrotnie wyzszy niz Cmax u ludzi po dawce
dobowej wynoszacej 60 mg.

Badania oceniajace potencjaty czynnosciowe w izolowanych sercach krélikow wykazaty, ze toremifen
wywotuje zmiany elektrofizjologiczne pojawiajace si¢ przy stezeniach mniej wigcej 10-krotnych
w poréwnaniu z wyliczonym wolnym st¢zeniem terapeutycznym u ludzi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Powidon

Karboksymetyloskrobia sodowa

Stearynian magnezu

Celuloza mikrokrystaliczna

Koloidalny dwutlenek krzemu bezwodny.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z ziclonej folii PCW/Al. w kartonowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/96/004/001

EU/1/96/004/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 luty 1996



Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2 luty 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

11



A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

*  Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w

art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ NA
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fareston 60 mg tabletki
toremifen

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka zawiera 60 mg toremifenu w postaci cytrynianu,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

laktoze jednowodna.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka

30 tabletek

100 tabletek

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/96/004/001 30 tabletek
EU/1/96/004/002 100 tabletek

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

fareston 60 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}, jesli lokalnie dotyczy
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fareston 60 mg tabletki
toremifen

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fareston 60 mg tabletki
toremifen

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

AU e

1.

Co to jest Fareston i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fareston
Jak stosowa¢ Fareston

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fareston

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Fareston i w jakim celu si¢ go stosuje

Fareston zawiera substancj¢ czynng toremifen, jest antyestrogenem. Fareston jest lekiem stosowanym
w leczeniu okreslonego typu guza piersi u kobiet po menopauzie.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fareston

Kiedy nie stosowa¢ leku Fareston:

jesli pacjentka ma uczulenie na toremifen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

jesli wystepuje pogrubienie §luzoéwki macicy

w przypadku cigzkiej choroby watroby

jesli u pacjentki wystepuje wrodzone Iub nabyte schorzenie powodujace pewne nieprawidlowe
zmiany w badaniu rejestrujacym czynnos¢ elektryczng serca (w elektrokardiogramie lub EKG)
jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia elektrolitowe, szczegolnie niewyréwnany lekami
obnizony poziom potasu we krwi (hipokaliemia)

jesli u pacjentki wystepuje bardzo wolna akcja serca (rzadkoskurcz, inaczej bradykardia)

jesli u pacjentki wystepuje niewydolnosc¢ serca

jesli u pacjentki wystgpowaly zaburzenia rytmu serca (arytmie)

jesli pacjentka przyjmuje inne leki majace wptyw na serce (patrz punkt 2 podpunkt
zatytutlowany ,,Lek Fareston a inne leki”)

Jest to spowodowane tym, ze Fareston moze mie¢ wptyw na serce poprzez wydtuzenie
przewodzenia pobudzen elektrycznych w sercu (wydhuzenie odstepu QT).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fareston nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

w przypadku niestabilnej cukrzycy

jesli pacjentka jest w cigzkim stanie ogdlnym

jesli w wywiadzie stwierdzono wystepowanie stanu, w ktorym tworzyly si¢ zakrzepy krwi
w naczyniach krwiono$nych i na przyktad w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub zakrzepy krwi
w zyltach nog (zakrzepica zyt giebokich)
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- jesli pacjentka doswiadcza nieprawidlowos$ci rytmu serca podczas stosowania leku Fareston.
Lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie stosowania leku Fareston i wykonanie badan medycznych by
potwierdzi¢ czynnos¢ serca (EKG). (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Fareston:”).

- jesli wystepuja choroby serca, w tym bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa)

- jesli nowotwor rozprzestrzenit si¢ do kosci (przerzuty do kosci), w poczatkowym okresie
leczenia lekiem Fareston moze wystapi¢ zwickszenie st¢zenia wapnia we krwi. Lekarz zaleci
regularng kontrolg.

- jesli pacjentka zostata poinformowana przez lekarza, ze wystgpuje u niej nietolerancja
niektorych cukrow, takich jak laktoza (patrz punkt 2 ,,Fareston zawiera laktoze”).

Pacjentka powinna zgtosic si¢ na badania ginekologiczne, ktére powinny zosta¢ wykonane przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Fareston i regularnie przynajmniej raz w roku po rozpoczgciu leczenia
lekiem Fareston. Lekarz zaleci regularng kontrole, jesli u pacjentki wystepuje wysokie ci$nienie krwi,
cukrzyca, pacjentka przyjmuje hormonalng terapi¢ zastepcza lub jesli u pacjentki wystepuje otytosé
(BMI powyzej 30).

Lek Fareston a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. W trakcie leczenia lekiem Fareston, dawki

niektorych lekéw nalezy dostosowac. W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent

przyjmuje ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekow:

- leki moczopedne (w tym tiazydowe leki moczopgdne)

- leki stosowane w celu utrzymania prawidtowej krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna

- leki stosowane w leczeniu padaczki takie, jak: karbamazepina, fenytoina, fenobarbital

- leki stosowane w leczeniu infekcji grzybiczych takie jak ketokonazol, itrakonazol,
worykonazol, posakonazol

- leki stosowane w leczeniu infekcji bakteryjnych (antybiotyki) takie jak erytromycyna,
klarytromycyna i telitromycyna

- leki stosowane w leczeniu infekcji wirusowych takie jak: rytonawir, nelfinawir.

Nie nalezy stosowac leku Fareston jednocze$nie z nastepujagcymi lekami, poniewaz powoduje to

zwigkszenie ryzyka wystgpienia zaburzen rytmu serca u pacjentki (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowaé

leku Fareston:”):

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne), takie jak: chinidyna,
hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid oraz ibutylid

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych i zaburzefn zachowania (neuroleptyki), takie
jak pochodne fenotiazyny, pimozyd, sertyndol, haloperydol oraz sultopryd

- leki stosowane w leczeniu infekcji (leki przeciwdrobnoustrojowe), takie jak: moksyfloksacyna,
erytromycyna (do infuzji), pentamidyna oraz leki przeciwmalaryczne (zwtaszcza halofantryna)

- niektore leki stosowane w leczeniu alergii, takie jak: terfenadyna, astemizol oraz mizolastyna

- inne leki: cyzapryd, winkamina iv., beprydyl, difemanil.

Jesli pacjentka zostaje przyjeta do szpitala lub zostaty jej przepisane nowe leki powinna
poinformowac¢ lekarza prowadzacego o przyjmowaniu leku Fareston.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Fareston w okresie cigzy i okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Fareston nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Fareston zawiera laktoze

Fareston zawiera 28,5 mg laktozy (w postaci jednowodzianu) w tabletce. Jesli stwierdzono wcze$niej
u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.
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Inne substancje pomocnicze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é Fareston

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zazwyczaj stosowana dawka leku Fareston, to 1 tabletka (60 mg) na
dobe. Przyjmowac doustnie. Fareston moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fareston

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza
prowadzacego, farmaceute lub najblizszy szpital. Objawy przedawkowania leku Fareston to zawroty

i bole glowy.

Pominig¢cie przyjecia dawki leku Fareston

W przypadku pominigcia jednej dawki nalezy przyjac kolejna tabletke jak zwykle i kontynuowaé
leczenie wedtug zalecen lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki. Jesli pominigto kilka dawek nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego

i postgpowac zgodnie z jego zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Fareston

Leczenie lekiem Fareston moze by¢ przerwane tylko na zlecenie lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czgsto (mogq wystgpic u wiecej niz I na 10 0sob)
- uderzenia goraca, pocenie si¢.

Czgsto (mogqg wystgpic¢ u 1 na 10 0sob)

- zmeczenie, zawroty gtowy, depresja

- nudnosci (mdtosci), wymioty

- wysypka, $wiad, obrz¢ki (obrzmienia)
- krwawienia z macicy, biate uptawy.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 0s6b)
- bole gtowy, zaburzenia snu

- zwigkszenie masy ciata, zaparcia, utrata apetytu

- pogrubienie btony §luzowej macicy (przerost endometrium)

- zakrzepy w krwi np. w ptucach (zaburzenia zatorowo-zakrzepowe)
- dusznos¢.

Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 1 000 osob)

- uczucie zwrotow glowy (zaburzenia rOwnowagi)

- rozrost blony §luzowej macicy (polipy endometrium)

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (zwigkszenie aminotransferaz watrobowych).

Bardzo rzadko (mogqg wystgpic¢ u 1 na 10 000 osob)

- zmiany w $luzéwce macicy (endometrium), nowotwor blony sluzowej macicy (rak
endometrium)

- wypadanie wlosow (lysienie)

- zmetnienie powierzchni oka (przemijajace zmgtnienie rogowki)
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- zazo6kcenie skory lub biatek oka (zottaczka).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- mata liczba biatych krwinek, ktére pelnig wazng role w zwalczaniu zakazen (leukopenia)
- mala liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢)

- mala liczba ptytek krwi (trombocytopenia)

- zapalenie watroby

- duze stgzenie trigliceryddéw, rodzaju thuszczow, we krwi.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym, jesli wystapia nastepujace dziatania
niepozadane:

- obrzeki, bolesnos¢ w tydkach

- duszno$¢, nagly bol w klatce piersiowej

- krwawienia z pochwy lub zmiany w wydzielinie z pochwy.

Fareston powoduje pewne nieprawidlowe zmiany w zapisie elektrycznym rytmu serca
(elektrokardiogram lub EKG). Patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego

w zalaczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fareston

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fareston
- Substancjg czynng jest toremifen: kazda tabletka zawiera 60 mg (w postaci cytrynianu).
- Pozostale sktadniki leku to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, powidon,
karboksymetyloskrobia sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, koloidalny dwutlenek krzemu
bezwodny, stearynian magnezu.

Jak wyglada lek Fareston i co zawiera opakowanie
Biate, okragte, ptaskie tabletki o ostrych kantach z wytloczonym napisem TO 60 po jednej stronie.

30 lub 100 tabletek. Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation
Orionintie 1
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F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Buarapus
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

E)Mada
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Espafia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261
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Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Polska
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Roménia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261



island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW POZWOLENIA
(POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji toremifen, wnioski naukowe przyjete przez komitet PRAC sa
nastgpujace:

W oparciu o dostepne dane, pochodzace z pisSmiennictwa oraz ze spontanicznych zgloszen, dotyczace
hipertriglicerydemii, w tym wystepowanie w kilku przypadkach $cistego zwigzku czasowego, a takze
powrotu objawdw po wznowieniu leczenia i (lub) pozytywnego efektu odstawienia leku oraz ze
wzgledu na prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC uznat, Zze zwigzek przyczynowy
pomigdzy stosowaniem toremifenu i wystegpowaniem hipertriglicerydemii jest przynajmnie;j
prawdopodobny. Komitet PRAC zdecydowal, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne
produktow leczniczych, zawierajacych toremifen.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC, komitet CHMP zgodzit si¢ z ogélnymi wnioskami
i podstawami zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych substancji toremifen komitet CHMP uznat, Ze bilans
korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) substancj¢ czynng (substancje czynne) toremifen pozostaje niezmieniony, pod

warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.
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