Komunikacia tykajlca sa prerusenia dodavok lieku

18.08.2026

TAMOXIFEN Sandoz 10 mg (tamoxifén, tablety, tbl 100x10 mg):
prerusenie dodavok liekov

TAMOXIFEN Sandoz 20 mg (tamoxifén, tablety, tbl 100x20 mg):
prerusenie dodavok liekov

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Drzitel' rozhodnutia o registracii Sandoz Pharmaceuticals d.d., Slovinsko si Vas po dohode so Statnym
Gstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich skuto¢nostiach:

Prehl'ad situacie

Distribicia avyroba predmetnych Iliekov Tamoxifen Sandoz je
obmedzena v savislosti s vyrobnymi opatreniami, vyplyvajlicimi z potrebnej
zmeny registracnej dokumentacie.

Prerusenie dodavok sa vztahuje na vsetky trhy v ramci EU, v ktorych s lieky
distribuované.

Drzitel’ prijal napravné opatrenia a pracuje na obnoveni vyrobnych procesov
s ciel'om obnovit dodavky liekov. Obnovenie dodavok sa predbeZne ocdakava
v druhej polovici roka 2027.

Zmiernujuce opatrenia

Pocas prerusenia dodavok liekov je potrebné, aby zdravotnicki pracovnici:

Nepredpisovali Tamoxifen Sandoz 10 mg a Tamoxifen Sandoz 20 mg, pokial’
nebudd obnovené dodavky.

Na trhu je aktualne dostupny iny liek s obsahom rovnakej ac¢innej latky, pre
ktory je mozné rozdelit tabletu na ekvivalentné davky v silade s informaciami
uvedenymi v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ¢o umoznuje
podanie oboch sil lieku a zabezpecenie kontinualnej lieCby pre pacientov.

Pri zmene liecby alebo davkovania zabezpecili primerané poucenie a
monitorovanie pacientov.

Informovali pacientov o ocakavanom obmedzeni dostupnosti lieku a
moznostiach pokracovania liecby rovnocennym liekom dostupnym na trhu
alebo inymi vhodnymi terapeutickymi postupmi. Dalsie informacie o
nedostupnosti liekov si uvedené na portali Statneho Gstavu pre kontrolu
lieciv.


https://portal.sukl.sk/PreruseniePublic/?act=PrerusenieOznList&mId=2

Zakladné informacie

Tamoxifén sa pouziva ako adjuvantna terapia v lieCbe pociato¢ného karcindmu prsnika a karcindmu
endometria.

Adjuvantna terapia u Zien s pozitivhymi axilarnymi uzlinami pri rakovine prsnika ako aj v lieCbe
karcindmu prsnika s metastdzami u muzov aj u zZien. U Zien s estrogénpozitivnymi receptormi a u Zien
po menopauze je odpoved na tamoxifén pravdepodobnejsia. Tamoxifén mozno podavat aj pri inej
chemoterapii alebo radioterapii.

Tamoxifen Sandoz patri do skupiny liekov nazyvanych cytotoxické lieky (cytostatikda). Tamoxifén je
synteticky nesteroidny antagonista estrogénov. To znamena, Ze brani estrogénu naviazat sa na
receptory rakovinovych buniek, a tym spomaluje ich rast.

Komunikacia k preruseniu dodavok liekov je v suUlasnosti distribuovana vzhladom na zvyseny pocet
otadzok zdravotnickych pracovnikov a pacientov, tykajlcich sa dostupnosti liekov, s ciefom poskytnut
aktualne informacie o situacii a odporucanych opatreniach.

Kontaktné udaje spolocnosti

V pripade otdzok sa obratte, prosim, na zastipenie spolo¢nosti Sandoz Pharmaceuticals d.d., Sandoz
d.d. - organizatna zlozka, na tel. Cisle +421 2 48 200 600 alebo e-mailom na adresu
sk.medical@sandoz.com.
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