I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinto modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az alfa-tokoferilre, alfa-
tokoferolra és az E-vitaminra vonatkozé idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kévetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a véralvadasi zavarok és haemorrhagias események kockazatardl rendelkezésre allé
bizonyitékokat, amelyek az E-vitamin tuladagolasaval, illetve K-vitamin-hidanyban szenved6 vagy
antikoagulans kezelésként egyidejlileg K-vitamin-antagonistat kap6 betegeknél torténd alkalmazasaval
allnak osszefliggésben, és amelyek szakirodalmi cikkekbdl és spontan jelentett esetekbdl tevédnek 6ssze,
valamint figyelembe véve a valdszinlsithetd hatdasmechanizmust, és hogy ez a kockazat mar fel van
tliintetve a K-vitamin-antagonistak és a jelen PSUSA-eljaras részét képez6 egyes E-vitamint tartalmazé
gyogyszerek kisérdirataiban, a PRAC ugy Véli, hogy az alfa-tokoferil, az alfa-tokoferol, az E-vitamin és e
kockazat kozotti ok-okozati 0sszefiiggés legalabbis észszerl lehetdség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy az alfa-tokoferilt, az alfa-tokoferolt és az E-vitamint tartalmazd készitmények kisérdiratait
ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az alfa-tokoferilre, az alfa-tokoferolra és az E-vitaminra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan
a CMDh-nak az a véleménye, hogy az alfa-tokoferilt, az alfa-tokoferolt és az E-vitamint tartalmazo
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont Kllénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni:

Beszamoltak olyan esetekrdl, amelyek soran a(z) <hatéanyag> megvaltoztatta a véralvadasi
paramétereket (INR, protrombinidd) a K-vitamin-hidanyban szenvedé vagy antikoagulans

kezelésként egyidejiileg K-vitamin-antagonistat kap6 betegeknél, ami névelheti a vérzéses
események kockazatat. Elofordulhat hoqv a(z) <hatoanvaqqal> végzett kezelést Gjbdl meg

. 4.5 pont Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az alabbi gyodgyszerkolcsonhatas(oka)t kell beilleszteni:

Az antikoagulans kezelésként K-vitamin-antagonistat kapdé betegeknél a(z) <hatéanyag>
novelheti a vérzéses események kockazatat. Az egyiittes alkalmazas soran
elévigyazatossaggal kell eljarni, és sziikséqg lehet a véralvadasgatlo dézisanak médositasara

(lasd 4.4 pont).

o 4.9 pont

A tuladagolas kezelésére vonatkozo6 ajanlasokat az alabbiak szerint kell beilleszteni:

Tualadagolas esetén a(z) <hatéanyaggal> végzett kezelést le kell allitani. Aktiv vérzés vaqgy a
véralvadasi paraméterek megvaltozasa esetén specifikus kezelést kell fontoléra venni.

Betegtajékoztato
2. pont Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> <szedése> <alkalmazasa> elétt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az E-vitamin <szedésének> <alkalmazasanak> megkezdése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gybégyszerészével.

¢ Ne <vegyen be> <alkalmazzon> a javasoltnal nagyobb adagot.

e Ha Onnek K-vitamin-hianya van, a(z) <gyégyszer neve> befolyasolhatja a véralvadast.

Egyéb gyogyszerek és a(z) <gydgyszer neve>

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi gydgyszereket szedi:

e a K-vitamin-antagonistak csoportjaba tartozd, szajon at szedheté véralvadasgatlé
(vérhigitdé) gyogyszerek, mint példaul az acenokumarol, a warfarin, a dikumarol és a
fenprokumon, mivel az E-vitamin fokozza hatasukat.

3. pont Hogyan kell <szedni> <alkalmazni> a(z) <gyogyszer neve>-t?
Ha az el8irtnal tébb <gydgyszer neve>-t <vett be> <alkalmaztak Onnél>:

e véralvadasi problémakat vagy akar vérzést is tapasztalhat.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. juniusi CMDh-Uilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2026. augusztus 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. oktdber 9.




