Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal a-tocopheril, a-tocopherol,
vitamina E, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tal-evidenza disponibbli dwar ir-riskju ta’ disturbi ta’ koagulazzjoni u avvenimenti emorragici
assocjati ma’ doza eccessiva tal-vitamina E u dwar ir-riskju ta’ disturbi ta’ koagulazzjoni li jwasslu ghal
avvenimenti emorragici assoc¢jati mal-uzu tal-vitamina E f'pazjenti b’defi¢jenza tal-vitamina K jew fuq
trattament antikoagulanti konkomitanti ma’ antagonisti tal-vitamina K, li jikkonsistu minn artikoli ta’
letteratura u kazijiet irrappurtati b’'mod spontanju u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli u tal-
fatt li dan ir-riskju huwa diga rifless fil-PI ta’ antagonisti tal-vitamina K u f'xi prodotti medicinali li fihom il-
vitamina E li huma parti minn din il-pro¢edura tal-PSUSA, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn a-
tocopheril, a-tocopherol, vitamina E u dan ir-riskju hija tal-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom a-tocopheril, a-tocopherol, vitamina E
ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal a-tocopheril, a-tocopherol, vitamina E, is-CMDh huwa tal-fehma
li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom a-tocopheril, a-tocopherol,
vitamina E mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness 1II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Ghandha tizdied twissija kif gej:

<Sustanza attiva> giet irrapportata li tibdel il-parametri ta’ koagulazzjoni (INR, Hin tal-
Protrombina) f'pazjenti b’'defi¢jenza tal-vitamina K jew fug trattament antikoagulanti
konkomitanti b’antagonisti tal-vitamina K, li jista’ jzid ir-riskju ta” avvenimenti emorragici. It-
trattament b’<sustanza attiva> jista’ jkollu bzonn jigi kkunsidrat mill-gdid u/jew jista’ jkun
hemm bZonn ta’ aggustament tad-doza tal-antagonista tal-vitamina K (ara s-sezzjoni 4.5).

. Sezzjoni 4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ghandha tizdied/Ghandhom jizdiedu interazzjoni(jiet) kif gej:

F’'pazjenti fuq trattament antikoagulanti b’antagonisti tal-vitamina K, <sustanza attiva> tista’
zzid ir-riskju ta’ avvenimenti emorragic¢i. Ghandha tinghata attenzjoni waqt I-ghoti flimkien u
jista’ jkun mehtieg aggustament tad-doza tal-antikoagulanti (ara sezzjoni 4.4).

. Sezzjoni 4.9
Ir-rakkomandazzjonijiet ghall-gestjoni ta’ doza e¢¢essiva ghandhom jizdiedu kif gej:

F'kaz ta’ doza eccessiva, it-trattament b’<sustanza attiva> ghandu jitwaqqaf. Ghal pazjenti li
jkollhom fsada attiva jew li jkollhom bidliet fil-parametri tal-koagulazzjoni, ghandu jigi

kkunsidrat trattament specifiku.

Fuljett ta’ taghrif

Sezzjoni 2 X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <isem il-prodott>
Twissijiet u prekawzjonijiet

Ikkonsulta lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tibda tiehu I-Vitamina E.

e Tihux dozi oghla minn dawk rakkomandati.

¢ Jekk ghandek defi¢jenza tal-vitamina K, <isem il-prodott> jista’ jinfluwenza |-
koagulazzjoni tad-demm.

Medicini ohra u <isem il-prodott>
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu

o antikoagulanti orali (medicini biex id-demm isir aktar fluwidu), li jappartjenu ghall-
klassi ta’ antagonisti tal-vitamina K, bhal acenocoumarol, warfarin, dicumarol u
phenprocoumon, peress li I-vitamina E zzid |-effett taghhom.

Sezzjoni 3 Kif ghandek tiehu <isem il-prodott>
Jekk tiehu <isem il-prodott> aktar milli suppost

o tista’ tesperjenza problemi bil-koagulazzjoni tad-demm jew sahansitra fsada.




Anness 111

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Gunju 2026

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

10 ta’ Awwissu 2026

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):

9 ta’ Ottubru 2026




