I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto alfa-tokoferilio, alfa-
tokoferolio ir vitamino E periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie kreséjimo sutrikimy ir kraujavimo reiskiniy, susijusiy su vitamino
E perdozavimu, rizikg ir | kreséjimo sutrikimy, dél kuriy iSsivysto kraujavimo reiskiniai, susije su vitamino
E vartojimu, rizikg pacientams, kuriems nustatytas vitamino K trikumas arba kurie kartu gydomi
vitamino K antagonistais veikianciais antikoaguliantais, remiantis mokslinés literatiiros straipsniais ir
spontaniniais pranesimais, bei atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizma ir i tai, kad Si rizika jau
atsispindi vitamino K antagonisty preparaty informaciniuose dokumentuose ir kai kuriuose vitamino E
turinCiuose vaistiniuose preparatuose, jtrauktuose j Sig PSUSA procediirg, PRAC laikosi nuomonés, kad
priezastinis rysys tarp alfa-tokoferilio, alfa-tokoferolio, vitamino E ir Sios rizikos yra bent pagristai
galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikéty atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra alfa-tokoferilio, alfa-tokoferolio ir vitamino E, informacinius dokumentus.

Perzilréjes PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir

argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél alfa-tokoferilio, alfa-tokoferolio, vitamino E, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra alfa-tokoferilio, alfa-tokoferolio,
vitamino E naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius. Specialls jsp€&jimai ir atsargumo priemonés

Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspé&jimu.

. 4.5 skyrius. Sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Informacijq apie saqveika (-as) reikia papildyti tokia formuluote:

medzZiaga> gali padidinti kraujavimo reiskiniu rizika. Kartu vartojant reikia laikytis

atsargumo priemoniu, o prireikus gali reikéti korequoti vitamino K antagonisto doze (zr. 4.4

skyriu).
o 4.9 skyrius

Teksta reikety papildyti toliau pateiktomis rekomendacijomis dél perdozavimo gydymo.

Perdozavimo atveju gydyma <veikliaja medZiaga> bitina nutraukti. Pacientams, kurie aktyviai

kraujuoja arba kuriems nustatomi kraujo kreséjimo parametry pokydciai, reikia apsvarstyti
specifinio gydymo taikyma.

Pakuoteés lapelis

2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

PrieS pradédami vartoti vitaming E, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
e Nevartokite didesniy nei rekomenduojama vaisto doziu.

e Jeigu jums nustatytas vitamino K trukumas, <preparato pavadinimas> gali paveikti
kraujo kreséjima.

Kiti vaistai ir <preparato pavadinimas>

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

vitamino K antagonisty grupei, pvz., acenokumarolj, varfaring, dikumarolj ir

fenprokumona, nes vitaminas E gali sustiprinti ju poveikj.

3 skyrius. Kaip vartoti <preparato pavadinimas>
Kg daryti pavartojus per didele <preparato pavadinimas> doze?

¢ Jums gali sutrikti kraujo kreséjimas arba net prasidéti kraujavimas.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2026 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. rugpjacio 10 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. spalio 9 d.




