I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) novértéjuma zinojumu par a-tokoferila, a-tokoferola un E vitamina periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi:

Nemot véra literattra un spontanajos zinojumos pieejamos pieradijumus par koagulacijas traucéjumu un
hemoragdisku notikumu risku, kas saistits ar E vitamina pardozésanu, un par koagulacijas traucéjumu
risku, kas izraisa hemoragiskus notikumus saistiba ar E vitamina lietoSanu pacientiem ar K vitamina
deficitu vai vienlaicigu antikoagulantu terapiju ar K vitamina antagonistiem, un nemot véra ticamu
darbibas mehanismu un to, ka Sis risks jau ir atspogulots K vitamina antagonistu un dazu E vitaminu
saturoSo zalu informacija, kas ir dala no Sis PSUSA procediiras, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp a-
tokoferilu, a-tokoferolu, E vitaminu un So risku ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka a-
tokoferilu, a-tokoferolu un E vitaminu saturosu zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par a-tokoferilu, a-tokoferolu un E vitaminu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kas satur a-tokoferilu, a-tokoferolu, E vitaminu, ir
nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zaju informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.4, apak$punkts. Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Jaiek]auj $ads bridinajums:

pacientiem ar K vitamina deficitu vai vienlaicigas antikoagulantu terapijas laika ar K vitamina
antagonistiem, kas var palielinat hemoragisku notikumu risku. Arstesana ar <aktivo vielu>

(skatit 4.5. apakSpunktu).

. 4.5. apaksSpunkts. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Japievieno Sada informacija par mijiedarbibu(-am):

Pacientiem, kuri sanem antikoagulantu terapiju ar K vitamina antagonistiem, <aktiva viela>
var palielinat hemoragisku notlkumu risku. Vienlaicigas lietosanas laika jaievéro piesardziba

. 4.9. apakSpunkts
Japievieno sadi ieteikumi par pardozésanas arstésanu:

Pardozésanas gadijuma arstésana ar <aktivo vielu> ir japartrauc. Pacientiem ar aktivu
asinosanu vai koagulacijas parametru izmainam jaapsver specifiska arstésana.

Lietosanas instrukcija

2. punkts. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms E vitamina lietoSanas uzsaksanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

o Nelietojiet lielakas devas par ieteicamajam.

e Ja Jums ir K vitamina deficits, <zalu nosaukums> var ietekmét asins recésanu.

Citas zales un < zalu nosaukums>

Pastastiet arstam, ja lietojat

vitamina antagonistu grupai, pieméram, acenokumarolu, varfarinu, dikumarolu un

fenprokumonu, jo E vitamins pastiprina to iedarbibu.

3. punkts. Ka lietot <zalu nosaukums>
Ja esat lietojis <zaJu nosaukums> vairak neka noteikts

¢ Jums var rasties asins recésanas traucéjumi vai pat asinosana.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2026. gada janija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadém

2026. gada 10. augusts

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2026. gada 9. oktobris




