I. melléklet
Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottségnak (PRAC) az acenokumarolra
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalombol és spontan jelentésekbdl szarmazd, az antikoagulansokkal 6sszefligg6
nephropathiara vonatkozé rendelkezésre allé adatokra —beleértve néhany esetben a szoros idébeli
Osszefliggést és a pozitiv de-challenge-t -, valamint a valdszin(sithet6 hatasmechanizmusra, a
PRAC ugy Véli, hogy az acenokumarol alkalmazasa és az antikoagulansokkal 6sszefligg6
nephropathia kialakuldsa kozotti ok-okozati 6sszefliggés feltehet6en fennallhat. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az acenokumarolt tartalmazoé gydgyszerek kisérdiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

Tekintettel a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl szarmazd, az acenokumarol és a
szemaglutid egyidejl alkalmazasakor kialakulé — a nemzetk6zi normalizalt arany (International
Normalised Ratio, INR) cs6kkenését okozd - gydgyszer-kolcsdnhatasra vonatkozé rendelkezésre allé
adatokra, beleértve néhany esetben a szoros id6beli 6sszefliggést, a pozitiv de-challenge-t és re-
challenge-t, valamint a valdszin(isithet6 hatdasmechanizmusra tekintettel a PRAC ugy véli, hogy az
acenokumarol és a szemaglutid egyidejli alkalmazasa és a nemzetkdzi normalizalt arany cstkkenése
k6zotti ok-okozati 6sszefliggés feltehetéen fennallhat. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
acenokumarolt tartalmazé gydgyszerek kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

Az acenokumarolra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy az acenokumarol hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva

Alkalmazasi eldiras

e 4.4 pont

Egy figyelmeztetést kell beilleszteni a kdvetkezdk szerint:

Antikoagulansokkal 6sszefiiggo nephropathia:

A glomerulusok épségének megvaltozasa esetén vagy olyan betegeknél, akik
anamnézisében vesebetegség szerepel, akut vesekarosodas Iéphet fel, valdsziniileg a
tulzott véralvadasgatlassal és hematuriaval jaré epizédokkal 6sszefiiggésben. Néhany
esetet olyan betegeknél is jelentettek, akiknek addig nem volt vesebetegséqgiik.

Szupraterapias INR-érték és hematuria (beleértve a mikroszkdpost is) fennallasakor

szoros monitorozas javasolt, beleértve a vesefunkcio értékelését is.

e 4.,5pont

A kolcsonhatast az acenokumarol hatdsat csokkentd kdlcsénhatasokrdl sz616 alpontban kell feltlintetni.

A _szemaglutid a _gyomoriiriilést késlelteté hatasa miatt csokkentheti az acenokumarol
felszivédasat.

e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni a “Vese- és hlgyuti betegségek és tiinetek” szervrendszeri
kategoridhoz, “nem ismert” gyakorisaggal:

Betegtajékoztato

2. pont - Tudnivaldk az acenokumarol alkalmazéasa el6tt
“Egyéb gyogyszerek és acenokumarol” alpont
Gyodgyszerek, amelyek csdokkenthetik az acenokumarol hatasossagat:

Szemaglutid, a vércukorszint csokkentésére hasznalt gyégyszer

4. pont - Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok: Vérzés a vesében, néha vér jelenlétével a vizeletben,
ami a vese nem medfelelé miikodéséhez vezet (antikoagulansokkal 6sszefiiggé
nefropatia).



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2025. februari CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2025. aprilis 13.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
moddositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. junius 12.




