Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for a-tokoferil, a-tokoferol och vitamin E dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av de tillgangliga belaggen for risken for koagulationsrubbningar och blédningsepisoder i
samband med 6verdosering av vitamin E och risken for koagulationsrubbningar som leder till
blédningsepisoder i samband med anvandningen av vitamin E hos patienter med vitamin K-brist eller vid
samtidig antikoagulationsbehandling med vitamin K-antagonister, bestdende av litteraturartiklar och
spontant rapporterade fall, och med tanke p& en trolig verkningsmekanism och det faktum att denna risk
redan aterspeglas i produktinformationen for vitamin K-antagonister och for vissa ldkemedel som
innehdller vitamin E som ingdr i detta forfarande for enda bedémning av periodisk sikerhetsrapport,
anser PRAC att ett orsakssamband mellan a-tokoferil, a-tokoferol, vitamin E och denna risk atminstone &r
en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller a-
tokoferil, a-tokoferol och vitamin E bér andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6évergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna fér a-tokoferil, a-tokoferol och vitamin E anser CMD(h) att
nytta-riskférhallandet for lakemedlet (Idkemedlen) som innehdller a-tokoferil, a-tokoferol och vitamin E
ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdannandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet
Féljande varning ska laggas till:

<Aktiv substans> har rapporterats dndra koagulationsparametrar (INR, protrombintid) hos
patienter med vitamin K-brist eller vid samtidig antikoagulationsbehandling med vitamin K-

antagonister, vilket kan 6ka risken for bléodningsepisoder. Behandlingen med <aktiv
substans> kan behdva omprodvas och/eller dosen vitamin K-antagonist kan behdva justeras

(se avsnitt 4.5).

. Avsnitt 4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

En eller flera interaktioner ska laggas till enligt féljande:

Hos patienter som far antikoagulationsbehandling med vitamin K-antagonister kan <aktiv
substans> oka risken for blodningsepisoder. Forsiktighet bor iakttas vid samtidig

administrering och dosjustering av de antikoagulerande medlen kan vara ndédvéndig (se
avshitt 4.4).

. Avsnitt 4.9

Rekommendationerna for hantering av dverdosering ska laggas till enligt féljande:

Vid 6verdosering maste behandlingen med <aktiv substans> avbrytas. Hos patienter med
aktiv blodning eller forandringar i koagulationsparametrar ska sarskild behandling dvervdgas.

Bipacksedel

Avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du tar <produktnamn>
Varningar och férsiktighet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du bérjar ta vitamin E.

e Ta inte hdogre doser dn rekommenderat.

e Om du har vitamin K-brist kan <produkthnamn> pdverka koagulationen.

Andra lakemedel och <produktnamn>
Tala om for din lakare om du tar

o orala antikoagulerande medel (blodfortunnande ldkemedel) som tillhor klassen
vitamin K-antagonister, sdsom acenokumarol, warfarin, dikumarol och fenprokumon,
eftersom vitamin E d6kar deras effekt.

Avsnitt 3 Hur du tar <produktnamn>

Om du har tagit fér stor mangd av <produktnamn>

e sd kan du f4 koagulationsproblem eller till och med blédningar.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

juni 2026 CMD(h)-méte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

10 augusti 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

9 oktober 2026




