Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych a-tokoferylu, a-tokoferolu, witaminy E, wnioski naukowe sg nastepujace:

W S$wietle dostepnych dowoddw dotyczacych ryzyka zaburzen krzepniecia i zdarzen krwotocznych
zwigzanych z przedawkowaniem witaminy E oraz ryzyka zaburzen krzepniecia prowadzacych do zdarzen
krwotocznych zwigzanych ze stosowaniem witaminy E u pacjentéw z niedoborem witaminy K lub
stosujacych jednoczesnie leczenie przeciwzakrzepowe antagonistami witaminy K, na ktére to dowody
sktadajq sie doniesienia literaturowe i spontaniczne zgtoszenia przypadkéw, a takze w zwigzku

z prawdopodobnym mechanizmem dziatania i faktem, ze informacje o takim ryzyku znajduja sie juz

w drukach informacyjnych antagonistéw witaminy K i niektérych produktéw leczniczych zawierajacych
witamine E, ujetych w ramach tej procedury PSUSA, PRAC uznat zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
stosowaniem a-tokoferylu, a-tokoferolu, witaminy E a wspomnianym ryzykiem za co najmniej
uzasadniong mozliwos¢. Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych
a-tokoferyl, a-tokoferol, witamine E nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych a-tokoferylu, a-tokoferolu, witaminy E grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng (substancje czynne) a-tokoferyl,
a-tokoferol, witamine E pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian
do drukoéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur
narodowych



Zmiany, ktdére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy dodac ostrzezenie w nastepujgcym brzmieniu:

Zglaszano, Zze <nazwa substanciji czynnej> zmienia parametry krzepniecia (INR, czas

protrombinowy) u pacjentéow z niedoborem witaminy K lub stosujacych jednoczesnie leczenie

przeciwzakrzepowe antagonistami witaminy K, co moze zwiekszac ryzyko zdarzen
krwotocznych. Moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie zasadnosci leczenia <nazwa

substanciji czynnej> lub modyfikacja dawki antagonisty witaminy K (patrz punkt 4.5).

. Punkt 4.5 — Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy doda¢ ponizsza informacje o interakcji (interakcjach).

U pacjentéw leczonych przeciwzakrzepowo antagonistami witaminy K, stosowanie <nazwa
substancji czynnej> moze zwiekszac ryzyko zdarzen krwotocznych. Nalezy zachowacd
ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania tych lekéw; konieczna moze by¢ modyfikacja
dawki lekéw przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.4).

. Punkt 4.9
Nalezy doda¢ nastepujace zalecenia dotyczace postepowania w razie przedawkowania:

W razie przedawkowania nalezy przerwac stosowanie <nazwa substancji czynnej>.
U pacjentéw z czynnym krwawieniem lub zmianami parametrow krzepniecia nalezy rozwazy¢
wdrozenie odpowiedniego leczenia.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 — Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania witaminy E nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

e U pacjentow z niedoborem witaminy K lek <nazwa wlasna> moze wplywaé na
krzepniecie krwi.

Lek <nazwa witasna> a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

e doustne leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace krew) z grupy antagonistéw
witaminy K, takie jak acenokumarol, warfaryna, dikumarol i fenprokumon, poniewaz
witamina E nasila ich dziatanie.

Punkt 3 — Jak przyjmowac lek <nazwa witasna>
Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku <nazwa witasna>

e Moga wystapi¢ zaburzenia krzepniecia krwi, a nawet krwawienie.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

10 sierpnia 2026 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

9 pazdziernika 2026 r.




