Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) acenokumarolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym (dajim o antikoagulancii indukované nefropatii z literatury a spontannich
hldseni, zahrnujicich v nékterych pfipadech blizkou ¢asovou souvislost a pozitivni dechallenge, a
vzhledem k presvédcivému mechanismu Ucinku, povazuje PRAC kauzalni vztah mezi acenokumarolem
a antikoagulancii indukovanou nefropatii za pfinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o pFipravcich obsahujicich acenokumarol maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym Gdajim o Iékovych interakcich pFi sou¢asném uzivani acenokumarolu a
semaglutidu, vedouci ke sniZzeni mezinarodniho normalizovaného poméru (INR) z literatury a
spontannich hlaseni, zahrnujicich v nékterych pripadech blizkou c¢asovou souvislost, pozitivni
dechallenge a rechallenge, a s ohledem na presvédcivy mechanismus ucinku, se vybor PRAC domniva,
ze kauzalni vztah mezi snizenym INR a soucdasnym uzivanim acenokumarolu a semaglutidu je
prfinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich
acenokumarol maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdlvodnénim.

ZdlGivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se acenokumarolu skupina CMDh zastdvé stanovisko, Ze
v v o « e 7 v I3 v .r s 7 v, ’ v o s s

pomer prinosu a rizik léCiveého pripravku obsahujiciho / IéCivych pripravku obsahujicich acenokumarol

zUstava nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované

zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
IécCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prfislusnych bodt informaci o pripravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajl o pFipravku
. Bod 4.4
Ma byt pridano nasledujici varovani:

Antikoagulancii indukovana nefropatie:

U pacientl s poruchou integrity glomerulti nebo s onemocnénim ledvin v anamnéze mize
dojit k akutnimu poskozeni ledvin, pravdépodobné v souvislosti_s epizodami_nadmérné
antikoagulace a hematurie. Bylo hlaseno nékolik pfipadd u pacientd bez dfive existujiciho
onemocnéni ledvin. U pacientli se supraterapeutickou hodnotou INR a hematurii (véetné
mikroskopické) se doporucuje peclivé sledovani véetné vyhodnoceni funkce ledvin.

o Bod 4.5

Interakce ma byt pfidana pod podtitulek pro léky, které snizuji i¢inek acenokumarolu:

Semaglutid mdzZe zhorsit absorpci _acenokumarolu kviili jeho Géinku na zpomaleni
vyprazdnovani zaludku.

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Ucinek ma byt pridan pod SOC Poruchy ledvin a mocovych cest s frekvenci neni
znamo:

SOC: Poruchy ledvin a mocovych cest
Frekvence ,neni znamo"“: Antikoagulancii indukovana nefropatie (viz bod 4.4)

Pribalova informace

Bod 2. Cemu musite v&novat pozornost, nez zacnete Nazev piipravku uzivat
Podbod Dalsi IéCivé pripravky a Nazev pripravku
Léky, které mohou snizit t¢innost Nazev pripravku:

Semaglutid, 1ék pouzivany ke snizeni hladiny cukru v krvi

Bod 4 - Mozné nezadouci Gcinky

Nezadouci Ucinky s frekvenci vyskytu neni zndmo: Krvaceni do ledvin nékdy s pritomnosti krve v

moci vedouci k poskozeni funkce ledvin (antikoaqulancii indukovana nefropatie




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavér



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2025

Pfedani preloZenych ptiloh téchto zavérQ
v v ’ s ’ s o
pfislusnym narodnim organum:

13. dubna 2025

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

12. ¢ervna 2025




