I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fareston 60 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra 60 mg toremifeno (citrato pavidalu).
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Vienoje tabletéje yra 28,5 mg laktozés (monohidrato pavidalu). Visos pagalbinés medziagos
iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Tableté.

Balta, apvali, plokscia, nuolaidZziais krastais tableté, kurios vienoje pus¢je ispausta ,,TO 60%.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pradinis motery po menopauzés nuo hormony priklausomo metastazavusio kriities vézio hormoninis
gydymas.

Fareston nerekomenduojama vartoti pacientéms, kuriy navike néra estrogeny receptoriy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama paros dozé yra 60 mg.

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientéms, kurioms yra inksty nepakankamumas, dozés koreguoti nereikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientéms, kurioms yra kepeny funkcijos sutrikimas, toremifeno vartoti reikia atsargiai (Zr.

5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Fareston néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

Toremifenas vartojamas per burng. Toremifeng galima vartoti su maistu arba be jo.
4.3 Kontraindikacijos

- Jei yra endometriumo hiperplazija ar sunkus kepeny nepakankamumas, toremifeno ilgai vartoti
negalima.

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Ikiklinikiniy ir tyrimy su Zmonémis metu nustatyta, kad toremifenas sukelia elektrofiziologinius
Sirdies pokycius, pasireiSkianc¢ius QT intervalo pailgéjimu. Siekiant uZtikrinti vaistinio
preparato saugumga, toremifeno negalima vartoti pacientams:



— sergantiems jgimtu arba patvirtintu jgytu QT intervalo pailgéjimu;

— su elektrolity kiekio sutrikimais, ypatingai nekontroliuojama hipokalemija

— sergantiems kliniSkai reikSminga bradikardija

— sergantiems kliniskai reik§Smingu Sirdies nepakankamumu su kairiojo skilvelio iSmetimo
frakcijos sumazéjimu

— kada nors sirgusiems simptomine aritmija

Toremifeno negalima vartoti kartu su kitokiais, QT intervalg ilginanciais vaistiniais preparatais (taip
pat zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ gydyma paciente btinai turi iStirti ginekologas ir nustatyti, ar nepakitgs jos endometriumas.
Véliau pacientg ginekologas turi tirti maziausiai vieng kartg per metus. Pacientes, kurioms yra
papildomas endometriumo vézio pavojus, hipertenzija ar diabetas, didelis KMI (> 30) ar taikyta
pakaitiné hormony terapija, biitina atidziai stebéti (taip pat zr. 4.8 skyriy).

Gauta pranesimy apie toremifeno vartojanCioms pacientéms pasireiskusj kepeny pazeidima, jskaitant
kepeny fermenty aktyvumo padidéjimg (>10 karty virSijantj virSuting normos ribg), hepatita ir gelta.
Dazniausiai toks poveikis pasireiské pirmaisiais gydymo ménesiais. Kepeny pazeidimo pobudis
daugiausia buvo hepatoceliulinis.

Pacienciy, kurios sunkiai sirgo tromboembolin¢ liga, dazniausiai toremifenu gydyti negalima (taip pat
7r. 4.8 skyriy).

Buvo gauta pranes§imy apie anemijg, leukopenijg ir trombocitopenijg. Vartojant Fareston turi buti
stebimas raudonyjy kraujo lasteliy, leukocity ir trombocity kiekis kraujyje.

Pastebeta, kad pavieniy pacienty elektrokardiogramoje nustatytas QT intervalo pailgejimas yra
priklausomas nuo Fareston dozés. Sj informacija apie QT intervalo pailgéjimag yra ypatingai svarbi
(kontraindikacijy ieskokite 4.3 skyriuje).

Atliekant 5 paraleliniy atSaky (placebo, 400 mg moksifloksacino, 20 mg, 80 mg ir 300 mg toremifeno)
QT klinikinj tyrimg su 250 pacienty vyry, siekta iSsiaiskinti toremifeno poveikj QTc intervalo
pailgéjimui. Tyrimo metu 80 mg grupéje nustatytas aiSkus teigiamas toremifeno poveikis, vidutinis
pailgéjimas 21-26 ms. 20 mg grupé¢je, remiantis ICH gairémis, poveikis taip pat buvo reikSmingas, o
virSutinése pasikliautinumo intervalo ribose buvo nustatytas 10-12 ms pailgéjimas. Sie rezultatai
patvirtina svarbig poveikio priklausomybe nuo dozés. [prastai motery pradinis QTc¢ intervalas yra
ilgesnis nei vyry, todél jos gali biiti jautresnés QTc intervalg ilginantiems vaistiniams preparatams.
Vyresnio amZiaus pacientai taip pat gali jautriau reaguoti j vaistiniy preparaty poveikj QT intervalui.

Pacientams (ypac¢ vyresnio amziaus), kuriems yra proaritminiy buikliy, pavyzdziui, imi miokardo
iSemija arba QT intervalo pailgéjimas, Fareston reikéty skirti atsargiai, nes gali padidéti skilveliniy
aritmijy (jskaitant Torsades de pointes) ir Sirdies sustojimo atsiradimo rizika (zr. 4.3 skyriy).

Jeigu gydymo Fareston metu atsiranda Sirdies aritmijos pozymiy ar simptomy, gydyma reikia
nutraukti ir atlikti EKG.

Jeigu QTc intervalas yra > 500 ms, Fareston skirti negalima.

Pacientes, kurioms yra nekompensuotas §irdies nepakankamumas ar sunki kriitinés angina, biitina
atidziai stebéti.
Hiperkalcemija gali pasireiksti gydymo toremifenu pradzioje pacientams, kuriy kauluose yra

metastazes, todél Siuos pacientus reikia atidziai stebéti.

Apie pacientes, sergancias labiliu diabetu, ir pacientes, kuriy labai pakites elgesys ar pazeista Sirdis,
sisteminiy duomeny néra.



Pagalbinés medZziagos

Fareston table¢iy sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba
gliukozes ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaistinio preparato dozavimo vienete yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kartu vartojant Fareston ir toliau iSvardyty vaistiniy preparaty ar medicinos priemoniy, galinciy

pailginti QTc¢ intervalg, negalima atmesti suminio poveikio QT intervalo pailgéjimui. Dél Sios

priezasties gali padidéti skilveliniy aritmijy, jskaitant Torsades de pointes, rizika, todél Fareston kartu

su toliau i§vardytais vaistiniais preparatas vartoti negalima (taip pat zr. 4.3 skyriy):

- IA klasés antiaritminiais vaistiniais preparatais (pvz., chinidinas, hidrochinonas, dizopiramidas);

- IIT klasés antiaritminiais vaistiniais preparatais (pvz., amiodaronas, sotalolis, dofetilidas,
ibutilidas);

- neuroleptikais (pvz., fenotiazinai, pimozidas, sertindolas, haloperidolis, sultopridas);

- kai kuriais antimikrobiniais vaistiniais preparatais (moksifloksacinu, eritromicinu i.v.,
pentamidinu, vaistiniais preparatais nuo maliarijos, ypatingai, halofantrinu);

- kai kuriais antihistamininiais vaistiniais preparatais (terfenadinu, astemizolu, mizolastinu);

- kitokiais (cizapridu, vinkaminu i.v., bepridilu, difemanilu).

Vaistiniai preparatai, slopinantys kalcio iSsiskyrimg pro inkstus, pvz., tiazidy grupés diuretikai, gali
didinti hiperkalcemijos pavojy.

Fermenty induktoriai, pvz., fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas, gali didinti toremifeno
metabolizmo greit] ir mazinti jo pastovig koncentracijg serume. Tokiu atveju kartais gali reikéti vartoti
dvigubai didesng vaistinio preparato paros dozg.

D¢l zinomos antiestrogeny ir varfarino tipo antikoagulianty saveikos gali pavojingai pailgéti
kraujavimo laikas, tod¢l toremifeno su $iais vaistiniais preparatais vartoti negalima.

Remiantis teorija, toremifeno metabolizma turéty slopinti vaistiniai preparatai, slopinantys palaikancia
pagrindinj toremifeno metabolizmo btidga CYP3A fermenty sistema. Tokiems vaistiniams preparatams
priskiriami imidazolo grupés vaistiniai preparatai nuo grybeliy (ketokonazolas), kitokie vaistiniai
preparatai nuo grybeliy (itrakonazolas, vorikonazolas, pozakonazolas), proteaziy inhibitoriai
(ritonaviras, nelfinaviras), makrolidai (klaritromicinas, eritromicinas, telitromicinas). Reikia
kruopséiai jvertinti, ar $iy vaistiniy preparaty kartu su toremifenu galima vartoti.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Reikiamy duomeny apie Fareston vartojimg néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas.

Fareston néStumo metu vartoti negalima.

Zindymas
Pastebéta, kad jis 1étina zindamy ziurkiy jaunikliy kiino svorio didéjima.

Fareston negalima vartoti zindymo metu.

Vaisingumas
Toremifeno skirti pacientéms rekomenduojama po menopauzeés.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Toremifenas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra kar§¢io bangos, prakaitavimas, kraujavimas i§ gimdos,
leukoréja, nuovargis, pykinimas, bérimas, niezulys, galvos svaigimas ir depresija. Reakcijos paprastai
yra nesunkios, dauguma jy siejamos su hormoniniu toremifeno poveikiu.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibuidinamas taip:

Labai dazni (21/10)

Dazni (nuo 21/100 iki <1/100)

Nedazni (nuo 21/1000 iki <1/100)

Reti (nuo 21/10 000 iki <1/1 000)

Labai reti (<1/1 000) daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

Organy Labai Dazni Nedazni Reti Labai reti Daznis
sistemy klasé¢ | dazni nezinomas

Gerybiniai, Endometriumo
piktybiniai ir VEZys
nepatikslinti
navikai (tarp
jy cistos ir
polipai)
Kraujo ir Trombocito
limfinés penija,
sistemos anemija ir
sutrikimai leukopenija
Metabolizmo Apetito

ir mitybos nebuvimas
sutrikimai
Psichikos Depresij | Nemiga
sutrikimai a

Nervy Galvos | Galvos
sistemos svaigim | skausmas
sutrikimai as
Akiy Laikina
sutrikimai ragenos
drumstis

Ausy ir Svaigulys
labirinty
sutrikimai
Kraujagysliy | Kar$cio Tromboembo
sutrikimai bangos li-niai
reiSkiniai
Kveépavimo Dusulys
sistemos,
kratinés
lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pykinim | Viduriy
trakto as, uzkietéjimas
sutrikimai vémima




s
Kepeny, Padidéjusi | Gelta Hepatitas
tulzies piislés transamin Kepeny
ir lataky aziy steatozé
sutrikimai koncentra
cija

Odos ir Prakaitavi | Bérimas Plikimas
poodinio mas ,
audinio niezulys
sutrikimai
Lytinés Kraujavi | Endometriu | Endometr | Endometriumo
sistemos ir mas i§ mo iumo hiperplazija
kriities gimdos, | hipertrofija polipai
sutrikimai leukoréj

a
Bendrieji Nuovarg | Padidéjes
sutrikimai ir s, ktino svoris
vartojimo edema
vietos
pazeidimai

Tromboemboliniai reiSkiniai apima giliyjy veny trombozg, tromboflebita ir plauciy tromboembolija
(taip pat Zr. 4.4 skyriy).

Gydymo toremifenu metu kinta kepeny fermenty kiekis (daugéja transaminaziy), labai retai atsiranda
sunkesnis kepeny funkcijos sutrikimas (gelta).

Kelioms pacientéms, kurioms kauluose buvo metastaziy, gydymo toremifenu pradzioje atsirado
hiperkalcemija.

Gydymo metu dé¢l toremifeno dalinio estrogeninio poveikio gali atsirasti endometriumo hipertrofija.
Kyla padidéjusiy endometriumo pokyciy, jskaitant hiperplazija, polipus ir vézj, pavojus. Tai gali bati
dél veikimo mechanizmo arba estrogeninés stimuliacijos (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Fareston priklausomai nuo dozés pailgina QT intervalg (taip pat zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Sveiky savanoriy, vartojusiy 680 mg paros dozg, tyrimy metu stebéta svaigulys, galvos skausmas ir
svaigimas. Perdozavimo atveju biitina jvertinti ir nuo dozés priklausoma Fareston QTc¢ intervala
ilginantj poveikj. Specifinio antidoto néra, gydymas simptominis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — endokrining sistemg veikiantys vaistiniai preparatai, antiestrogenai, ATC
kodas — LO2BA02.

Toremifenas yra nesteroidinis trifeniletileno darinys. Jis, kaip ir kiti Sios grupés vaistiniai preparatai,
pvz., tamoksifenas ir klomifenas, jungiasi su estrogeny receptoriais ir gali sukelti estrogeninj,


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

antiestrogeninj ar abu poveikius kartu, priklausomai nuo gydymo trukmes, gyvino riiSies, lyties,
veikiamo organo ir pasirinkty kintamyjy. Paprastai nesteroidiniai trifeniletileno dariniai Zziurkes ir
zmones veikia dazniausiai kaip antiestrogenai, o peles — kaip estrogenai.

Po menopauzeés atsiradusio kriities vézio gydymo toremifenu metu pacientéms serume Siek tiek
sumazeja bendrojo cholesterolio ir mazo tankio lipoproteino (MTL) kiekis.

Toremifenas su estrogeny receptoriais jungiasi specifiskai, konkuruodamas su estradioliu, ir slopina
estrogeny indukuotg DNR sintezés stimuliacijg bei Igsteliy replikacijg. Kai kuriais eksperimentinio
vézio atvejais ir(ar) vartojant dideles dozes toremifenas daro nuo estrogeny nepriklausoma
priesnavikinj poveik].

Serganc¢ioms kriities véZiu moterims toremifeno prieSnavikinis poveikis daugiausia pasireiskia dél
antiestrogeninio poveikio, nors j priesnavikinj poveikj gali biiti jtraukti ir kiti mechanizmai (pakitusi
onkogeny ekspresija, augimo faktoriaus sekrecija, apoptozés indukcija ir jtaka lasteliy ciklo kinetikai).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgertas toremifenas greitai absorbuojamas. DidZiausia koncentracija serume pasiekiama per

3 (2-5) valandas. Kartu vartojamas maistas neveikia absorbcijos apimties, bet gali vélinti didZiausios
koncentracijos susidaryma 1,5-2 valandoms. Maisto sukeliami poky¢iai klinikai nereikSmingi.

Pasiskirstymas

Koncentracijos kitimo serume kreive galima apraSyti dvieksponentine lygtimi. Pirmosios
(pasiskirstymo) fazés pusinés eliminacijos periodas yra 4 (2-12) valandos, o antrosios (eliminacijos)
fazés — 5 (2-10) dienos. Pradiniy dispozicijos rodikliy (CL ir V) nustatyti negalima, nes néra
intraveninés vaistinio preparato formos tyrimy. Toremifenas su serumo baltymais, daugiausia
albuminu, jungiasi ekstensyviai (> 99,5 %). Toremifeno kinetika serume, kai per para geriama dozé
yranuo 11 mg iki 680 mg, yra tiesiné. Vidutiné toremifeno koncentracija nusistovéjusios blisenos
metu, jei vartojama rekomenduojama 60 mg paros dozé, yra 0,9 (0,6-1,3) ug/ml.

Biotransformacija

Toremifenas metabolizuojamas ekstensyviai. Pagrindinis metabolitas zmogaus serume yra
N-demetiltoremifenas, kurio pusinés eliminacijos periodas yra 11 (4-20) dieny. Jo nusistovéjusi
koncentracija yra mazdaug dvigubai didesné uZ pirminio vaistinio preparato. Jo antiestrogeninis
poveikis panasus, nors prieSnavikinis aktyvumas silpnesnis negu pirminio preparato.

Jis dar aktyviau negu toremifenas jungiasi su plazmos baltymais, susijungusi dalis sudaro > 99,9 %.
Zmogaus serume nustatyti trys antraeiliai metabolitai: (diaminohidroksi)toremifenas,
4-hidroksitoremifenas ir N,N-didemetiltoremifenas. Nors jie daro teoriskai jdomy hormoninj poveikj,
ju koncentracija, gydant toremifenu, yra per maza, kad daryty kokj nors biologiskai reik§minga
poveikj.

Eliminacija

Daugiausia toremifeno iSsiskiria metabolity pavidalu su iSmatomis. Tikétina, kad vyksta
enterohepatiné cirkuliacija. Apie 10 % vartojamos dozés iSsiskiria su §lapimu metabolity pavidalu. Dél
létos eliminacijos koncentracija serume nusistovi po 4-6 savaiciy.

Pacienty duomenys
Jei buvo vartojama rekomenduojama 60 mg paros dozé, teigiamos koreliacijos tarp klinikinio
priesnavikinio efektyvumo ir serumo koncentracijos nebuvo.

Informacijos apie polimorfinj metabolizma néra. Fermenty, atsakingy uz toremifeno metabolizma
zmogaus organizme, kompleksas yra citochromui P450 priklausancios misrios funkcijos kepeny
oksidazés. Pagrindinis metabolizmo biidas yra N-demetilinimas, daugiausia medijuojamas CYP3A.



Toremifeno farmakokinetika buvo tiriama atviro keturiy 10 asmeny grupiy lygiagretaus tyrimo metu:
sveiky Zmoniy, pacienty, kuriy kepeny funkcija paZeista (aspartato aminotransferazés [AST]
vidutini§kai — 57 V/1, alanino aminotransferazés [ALT] vidutiniskai — 76 V/I, gama
glutamiltranspeptidazés [GT] vidutiniskai — 329 V/1) ar aktyvinta (AST vidutiniskai — 25 V/I, ALT
vidutini§kai — 30 V/I, gamma GT vidutini§kai — 91 V/I — pacientams, gydytiems antiepilepsiniais
vaistiniais preparatais), ir pacienty, kuriems buvo inksty nepakankamumas (kreatininas — 176 umol/l).
Sio tyrimo metu pacienty, kuriems buvo inksty nepakankamumas, toremifeno kinetika, palyginti su
normaliy Zmoniy, patikimai nepakito. Pacienty, kuriy kepeny funkcija buvo aktyvinta, toremifeno ir jo
metabolity eliminacija buvo patikimai didesné, o pacienty, kuriy kepeny funkcija buvo pazeista, -
mazesné.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Toremifeno Giminis toksinis poveikis yra silpnas: Ziurkiy ir peliy LDso yra didesné kaip 2000 mg/kg.
Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimai parode¢, kad Ziurkiy stipimo prieZastis yra skrandzio
dilatacija. Uminio ir létinio toksinio poveikio tyrimy metu nustatyta, kad dauguma poky¢iy yra susije
su hormoniniu toremifeno poveikiu. Kiti duomenys néra toksikologiskai reikSmingi. Toremifeno
genotoksinio ir kancerogeninio poveikio ziurkéms nenustatyta. Estrogenai sukelia peliy kiausidziy ir
s¢klidziy navikus, taip pat hiperostozg ir osteosarkoma. Toremifenui biidingas panasus i estrogeny
rusiai specifiSskas poveikis peléms, dél kurio atsiranda panasiy naviky. Manoma, kad Sie duomenys
mazai reikSmingi Zmogaus saugumui, nes Zmogaus organizme toremifenas veikia kaip antiestrogenas.

Ikiklinikiniy in vitro ir in vivo tyrimy metu nustatyta, kad toremifenas ir jo metabolitai pailginta Sirdies
repoliarizacijos laika, Sis poveikis gali biti susijes su hERG kanaly blokada.

In vivo tyrimy metu bezdzioniy kraujo plazmoje didelés vaistinio preparato koncentracijos 24 %
pailgino QTc intervalg, Sie duomenis sutampa su QTc¢ intervalo tyrimy atlikty su Zzmonéms
duomenimis.

Taip pat biitina paminéti, kad vartojant 60 mg paros dozg bezdzioniy organizme susidaranti Cmax
(1 800 ng/ml) yra du kartus didesné nei vidutiné Ciax Zmogaus organizme.

Galimo poveikio tyrimy su izoliuotomis triusiu $irdimis metu nustatyta, kad toremifenas sukelia

Sirdies elektrofiziologinius poky¢ius, kurie pradeda pasireiksti pasiekus vidutiniskai 10 karty didesne
koncentracijg nei apskai¢iuojama laisvoji gydomoji koncentracija zmogaus kraujo plazmoje.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Kukuriizy krakmolas

Laktozé monohidratas

Povidonas

Natrio krakmolo glikolatas

Magnio stearatas

Mikrokristaliné celiuliozé

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.



6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Zalios PVC folijos ir aliuminio folijos lapelis kartoninéje déZutéje.
Pakuotes dydziai: 30 ir 100 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/96/004/001

EU/1/96/004/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1996 m. vasario 14 d.

Paskutinio perregistravimo data 2006 m. vasario 2 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu.



http://www.emea.europa.eu./

II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (FEURD sarase) ir tolesnése jo versijose, kurios
skelbiamos Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fareston 60 mg tabletés

toremifenas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 tabletéje yra: 60 mg toremifeno (citrato pavidalu),

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

laktozés monohidrato.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

tableté

30 tableciy
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

fareston 60 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}, jeigu Salyje taikomas
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fareston 60 mg tabletés

toremifenas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Fareston 60 mg tabletés
toremifenas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Fareston ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Fareston
Kaip vartoti Fareston

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fareston

Pakuotes turinys ir kita informacija

AU S e

1. Kas yra Fareston ir kam jis vartojamas

Fareston sudétyje yra veiklioji medZziaga antiestrogenas toremifenas. Fareston vartojamas motery po
menopauzés tam tikros rusies kriities véziui gydyti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Fareston

Fareston vartoti negalima:

- jeigu yra alergija toremifenui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu sustoréjusi Jusy gimdos gleiving;

- jeigu Jus sergate sunkia kepeny liga;

- jeigu nuo gimimo Jums pasireiskia tam tikry uzraSyty Sirdies elektros impulsy
(elektrokardiogramos arba EKG) pakitimy arba Jis sirgote ligomis, kurios sukelia Siuos
pakitimus;

- jeigu kraujyje yra sutrikusi drusky pusiausvyra, ypatingai, jeigu yra zemas kalio kiekis kraujyje
(hipokalemija)

- jeigu Jusy Sirdies ritmas labai retas (bradikardija);

- jeigu sergate Sirdies nepakankamumu;

- jeigu Jums yra buve Sirdies ritmo pakitimy (aritmijy);

- arba, jeigu kartu vartojate kitokiy vaisty, galinciy pakenkti Jusy Sirdziai (Zr. 2 skyriy ,,Kiti
vaistai ir Fareston®);

Fareston gali pakenkti Jusy Sirdziai, nes jis slopina elektriniy Sirdies signaly laiduma
(QT intervalo pailgéjimas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Fareston:

- jeigu Jus sergate nekontroliuojamu diabetu;

- jeigu labai sutrikusi Jisy elgsena;

- jeigu sirgote liga, kurios metu kraujagyslése susidar¢ kraujo kresuliai, pavyzdziui, plauciuose
(plauciy embolija) arba kojy venose (giliyjy veny tromboze);
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- jeigu vartojant Fareston, sutrinka Jisy Sirdies ritmas. Gydytojas gali patarti nutraukti Fareston
vartojimg ir atlikti tyrimg (EKG), tam, kad patikrinty, kaip dirba Jasy $irdis (zr. 2 skyriy
,Fareston vartoti negalima®);

- jeigu sergate bet kokia Sirdies liga bei jauciate skausma kritinéje (kriitinés angina);

- jeigu vézys iSplito j kaulus (metastazés kauluose), nes gydymo Fareston pradzioje gali padidéti
kalcio koncentracija kraujyje. Gydytojas reguliariai atliks medicininius patikrinimus;

- jeigu gydytojas saké, kad netoleruojate kai kuriy angliavandeniy, tokiy kaip laktozé (zr. 2 skyriy
,Fareston sudétyje yra laktozés*).

Ginekologas Jus turi istirti prie§ pradedant gydymg Fareston, o véliau, Fareston vartojimo laikotarpiu,
tirti reikia bent karta per metus. Gydytojas atliks reguliarius medicininius patikrinimus, jeigu Jisy
kraujospiidis yra padidéjes, sergate cukriniu diabetu, vartojate pakaiting hormony terapija arba turite
virssvorio (KMI daugiau nei 30).

Kiti vaistai ir Fareston

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Kai kuriy i8 jy, vartojamy su Fareston, dozes reikia koreguoti. Ypac svarbu pasakyti

gydytojui, jeigu vartojate bet kurj toliau nurodytg vaista:

- skys¢iy i8siskyrima skatinancius vaistus (tiazidy grupés diuretikus);

- kre$éjimg slopinancius vaistus, tokius kaip varfarina;

- vaistus, skirtus epilepsijai gydyti, tokius kaip karbamazeping, fenitoina, fenobarbitalj;

- vaistus, skirtus grybelinei infekcijai gydyti, tokius kaip ketokonazola, itrakonazola, vorikonazola
ir pozakonazola;

- vaistus, skirtus bakterinei infekcijai gydyti (antibiotikus), tokius kaip eritromicina,
klaritromicing ir telitromicing;

- vaistus, skirtus virusinei infekcijai gydyti, tokius kaip ritonavitg ir nelfinavirg.

Fareston negalima vartoti kartu su toliau i§vardytais vaistais, nes gali padidéti Sirdies ritmo pakitimy

pavojus (zr. 2 skyriy ,,Fareston vartoti negalima®):

- vaistais, skirtais pakitusiam Sirdies ritmui gydyti (antiaritminiais vaistais), tokiais kaip
chinidinu, hidrochinidinu, dizopiramidu, amjodaronu, sotalolu, dofetilidu ir ibutilidu;

- vaistais, skirtais psichikos ir elgesio sutrikimams gydyti (neuroleptikais), tokiais kaip
fenotiazinais, pimozidu, sertindolu, haloperidoliu ir sultopridu;

- vaistais, skirtais infekcijoms gydyti (antimikrobiniais vaistais), tokiais kaip moksifloksacinu,
eritromicinu (infuzijomis), pentamidinu ir vaistais nuo maliarijos (ypatingai, halofantrinu);

- kai kuriais vaistais, skirtais alergijai gydyti, tokiais kaip terfenadinu, astemizoliu ir mizolastinu;

- kitokiais vaistais: cizapridu, j veng vartojamu vinkaminu, bepridilu, difemanilu.

Jeigu Jus guldo j ligoning arba Jums paskyré naujy vaisty, pasakykite gydytojui, kad vartojate
Fareston.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Fareston vartoti negalima néStumo ir Zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Fareston gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Fareston sudétyje yra laktozés

Fareston tabletéje yra 28,5 mg laktozés (monohidrato pavidalu). Jei gydytojas sake, kad netoleruojate
kai kuriy angliavandeniy, pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti §j vaista.

Kitos pagalbinés medZziagos

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Fareston
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Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja arba
vaistininkg. Rekomenduojama dozé yra viena 60 mg tableté, gerti vieng kartg per para. Fareston
galima vartoti su maistu ar be jo.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Fareston doz¢?

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba artimiausig ligoning. Perdozavimo poZymiai gali
biiti galvos svaigimas ir galvos skausmas.

PamirSus pavartoti Fareston

Praleidus dozg, kita tablete iSgerkite jprastu laiku ir gydyma teskite taip, kaip nurodyta. Negalima
vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tabletg. Jei praleidote kelias dozes, kreipkités j
gydytoja ir vykdykite jo nurodymus.

Nustojus vartoti Fareston
Gydyma Fareston nutraukti galima tik gydytojo nurodymu.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau nei 1 is 10 Zmoniy).
- kar$cio pylimas, prakaitavimas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau nei 1 is 10 Zmoniy);
- nuovargis, galvos svaigimas, depresija;

- pykinimas, vémimas;

- bérimas, niezulys, edema (patinimas);

- kraujavimas i§ gimdos, baltos i§skyros i§ maksties.

NedaZznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau nei 1 is 100 Zmoniy):
- galvos skausmas, miego sutrikimai;

- padidéjes kiino svoris, viduriy uzkietéjimas, apetito stoka;

- gimdos gleivinés sustoré¢jimas (endometriumo hipertrofija);

- kraujo kresulys, pavyzdziui, plau¢iuose (tromboemboliniai reiskiniai);
- dusulys.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau nei 1 is 1 000 zmoniy).
- svaigimo pojitis (svaigulys);

- gimdos gleivinés augliai (endometriumo polipai);

- kepeny fermenty (kepeny transaminaziy) aktyvumo padidéjimas.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau nei 1 is 10 000 Zmoniy):

- gimdos gleivinés sienelés (endometriumo) pokyciai, gimdos gleivinés vézys (endometriumo
veEzys);

- plauky slinkimas (plikimas);

- akies pavirSiaus drumstumas (laikina ragenos drumstis);

- odos ir akiy baltymo pageltimas (gelta).

DazZnis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- mazas baltyjy kraujo lasteliy, kurios svarbios kovojant su infekcija, kiekis (leukopenija);
- mazas raudonyjy kraujo lgsteliy kiekis (anemija);

- mazas trombocity kiekis (trombocitopenija);

- kepeny uzdegimas (hepatitas).
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Nedelsiant kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kurig iSvardintg bikle:
- blauzdos patinima ar padidéjusj jos jautruma;

- netikéta dusulj ar staigy kritinés skausma;

- kraujavimg i§ maksties ar pakitusias iSskyras i§ maksties.

Fareston sukelia tam tikry uzraSyty Sirdies elektros impulsy (elektrokardiogramos arba EKG)
pakitimy. Zr. 2 skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Fareston
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fareston sudétis

- Veiklioji medZziaga yra toremifenas; kiekvienoje tabletéje yra 60 mg toremifeno (citrato
pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra kukurtizy krakmolas, laktozé monohidratas, povidonas, natrio
krakmolo glikolatas, mikrokristaliné celiuliozé, koloidinis bevandenis silicio dioksidas ir
magnio stearatas.

Fareston iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
Balta, apvali, plokscia, nuozulniais krastais tableté, kurios vienoje puséje jspausta ,,TO 60,
30 arba 100 tableciy. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Suomija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Bbarapus

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel: +4822 8333177

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

EALGdo
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Espaiia
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

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Orion Pharma S.r.1.
Tel: +39 02 67876111

Kvzpog
Orion Corporation
TnA: +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

Romania
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 8 333 177

Slovenija
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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation
Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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