Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) alfa-tokoferilu, alfa-tokoferolu, vitaminu E byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym ddkazim o riziku poruch srazlivosti a krvacivych piihod spojenych

s predavkovanim vitaminem E a o riziku poruch sraZlivosti vedoucich ke krvacivym pfihodam spojenym
s uzivanim vitaminu E u pacientl s nedostatkem vitaminu K nebo u pacientd podstupujicich soub&znou
antikoagulaéni 1é&bu antagonisty vitaminu K, které pochazeji z ¢lankd z literatury a spontédnné hladsenych
pripadl, a s ohledem na pravdé&podobny mechanismus G&inku a na skuteénost, Ze toto riziko je jiz
zohlednéno v informacich o pfipravku pro antagonisty vitaminu K a u nékterych 1é¢ivych piipravkd
obsahujicich vitamin E, se vybor PRAC domniva, ze pric¢inna souvislost mezi alfa-tokoferilem, alfa-
tokoferolem, vitaminem E a timto rizikem je pfinejmensim mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o pfipravcich obsahujicich alfa-tokoferil, alfa-tokoferol, vitamin E maji byt odpovidajicim
zplsobem zmé&nény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zaveéry
a zdGvodnénim.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se alfa-tokoferilu, alfa-tokoferolu, vitaminu E skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér prinosi a rizik Ié¢ivého pripravku obsahujiciho/1é&ivych piipravkd
obsahujicich alfa-tokoferil, alfa-tokoferol, vitamin E z{dstdvéa nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

Souhrn Gadajb o pFipravku
. Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Bylo hlaseno, ze <lédiva latka> méni koaqulaéni
u pacientl s nedostatkem vitaminu K nebo u pacientli podstupujicich soubéZznou

antikoagulaéni 1éébu antagonisty vitaminu K, coZ miize zvysit riziko krvacivych pFihod. Léébu
t nutné upravit davku antagonist

- -

<lééiva latka> muize byt nutné prehodnotit a/nebo mize b
vitaminu K (viz bod 4.5).

. Bod 4.5 Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce
Je tfeba doplnit tuto interakci (tyto interakce):

U pacientd podstupujicich antikoagulaéni Ié¢bu antagonisty vitaminu K mize <Iédiva latka>
zvysit riziko krvacivych pfihod. Pii soubéZzném podavani je tifeba postupovat opatrné a mize

. Bod 4.9
Maji byt doplnéna tato doporuceni pro pfipad predavkovani:

V pripadé predavkovani musi byt Ié€ba <lééiva latka> pFerusena. U pacientd s aktivnim
krvacenim nebo se zménami koagula¢nich parametrd, je tfeba zvazit specifickou 1&Ebu.

Pfibalova informace

Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek <ndzev pfipravku> uzivat
Upozornéni a opatfeni

Pfed zahajenim uzivani vitaminu E se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

e NeuzZivejte vyssi davky, neZ je doporuceno.

e Pokud trpite nedostatkem vitaminu K, mtiZze pripravek <nazev pripravku> ovlivnit

Dalsi 1écivé pripravky a <nazev pfipravku>
Upozornéte lékare, pokud uzivate:

e peroralni antikoagulancia (Iéky snizujici srazlivost krve), ktera patfi do tridy
antagonistl vitaminu K, jako je acenokumarol, warfarin, dikumarol a fenprokumon,
nebot vitamin E zvys$uje jejich Géinek.

Bod 3. Jak se pripravek <nazev pfipravku> uziva
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku <nazev pfipravku>, nez jste mél(a)

e muzete mit problémy se srazlivosti krve, nebo dokonce s krvacenim.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2026

Pfedani pfeloZenych pfiloh té&chto zavérl 10. srpna 2026
prisludnym narodnim orgdniim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 9. fijna 2026
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




