Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre a-tokoferil, a-tokoferol, vitamin E su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné dbkazy o riziku poruch koagulacie a hemoragickych udalosti stvisiacich

s predavkovanim vitaminu E a o riziku porich koagulacie veducich k hemoragickym udalostiam spojenym
s pouzivanim vitaminu E u pacientov s nedostatkom vitaminu K alebo so subeznou antikoagulac¢nou
liecbou antagonistami vitaminu K, ktora pozostava z ¢lankov v literatire a spontanne hlasenych pripadov,
a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku a na skuto¢nost, Ze toto riziko sa uz odraza v
informaciach o lieku tykajucich sa antagonistov vitaminu K a v niektorych liekoch obsahujucich vitamin E,
ktoré st stcéastou tohto postupu PSUSA, sa vybor PRAC domnieva, Ze pri¢inna slvislost medzi a-
tokoferilom, a-tokoferolom, vitaminom E a tymto rizikom je prinajmensom od6vodnena. Vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujuce a-tokoferil, a-tokoferol, vitamin E sa maju
zodpovedajucim spésobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporadcania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre a-tokoferil, a-tokoferol, vitamin E je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujlcich) a-tokoferil, a-tokoferol, vitamin E je
nezmeneny za predpokladu, Zze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntty)

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Mé sa doplnit toto upozornenie:

Podl'a dostupnych Gdajov méze <lie¢ivo> ovplyvnit koagulaéné parametre (INR,
protrombinovy ¢as) u pacientov s nedostatkom vitaminu K alebo pri sibeZnej antikoagulacnej
lieébe antagonistami vitaminu K, éo méze zvysit riziko hemoragickych udalosti. MoZno bude
potrebné prehodnotit liecbu <liedivo> a/alebo mdze byt potrebna Gprava davky antagonistu
vitaminu K (pozri éast 4.5).

. Cast 4.5 Liekové a iné interakcie
Md sa pridat tato interakcia (interakcie):

U pacientov, ktori podstupuji antikoagulaéni liecbu antagonistami vitaminu K, méze
<liedivo> zvysit riziko hemoragickych udalosti. Podas sibezného podéavania lieku je potrebné
postupovat obozretne a mdze byt potrebna Gprava davky antikoagulantov (pozri éast 4.4).

. Cast 4.9
Maju sa pridat tieto odportéania na lie¢bu predavkovania:

V pripade predavkovania sa lieéba <liedivo> musi prerusit. U pacientov, ktori aktivhe krvacaja,
alebo u ktorych sa vyskytli zmeny v parametroch koaqulicie, sa ma zvazit Specificka lieéba.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zalnete uzivat vitamin E, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

¢ Neuzivajte vyssie davky, ako sa odporiéa.

e Ak mate nedostatok vitaminu K, <ndzov lieku> médze ovplyvnit zrazanie krvi.

Iné lieky a < nazov lieku>
Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

e peroralne antikoagulancia (lieky na riedenie krvi), ktoré patria do triedy antagonistov
vitaminu K, ako je acenokumarol, warfarin, dikumarol a fenprokumoén, ked'ze vitamin E
zvysuje ich ucinok.

Cast 3 Ako uzivat <nazov lieku>
Ak uzijete viac lieku <nazov lieku>, ako mate

e mdZu sa u vas vyskytniit problémy so zrdZanlivostou krvi alebo dokonca s krvacanim.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v juni 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 10. augusta 2026
prislusnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 9. oktdébra 2026
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




