I priedas

Mokslinés isSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) parengtg acenokumarolio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, daromos Sios
mokslinés iSvados:

Atsizvelgiant | turimus mokslinés literatiiros ir spontaniniy pranesimy duomenis apie su
antikoaguliantais susijusig nefropatijg, iskaitant kai kuriy atvejy glaudy rysj laiko prasme, teigiamag
vaisto vartojimo nutraukimo poveikj, taip pat atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma, PRAC
mano, kad priezastinis rySys tarp acenokumarolio ir su antikoaguliantais susijusios nefropatijos yra
bent jau pagristai galimas. PRAC nusprendé¢, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudeétyje yra acenokumarolio, informacinius dokumentus.

Atsizvelgiant | turimus literatdros ir spontaniniy pranesimy duomenis apie vaisty sqveika, susijusig
su acenokumarolio ir semagliutido vartojimo kartu sukeltg Tarptautinio Normalizuoto Santykio
sumazeéjima, jskaitant kai kuriy atvejy glaudy rysj laiko prasme, bei atsiZzvelgiant | teigiama vaisto
vartojimo nutraukimo bei pakartotinio vartojimo poveikj ir | tikéting veikimo mechanizmg, PRAC
mano, kad priezastinis rysSys tarp sumazéjusio Tarptautinio Normalizuoto Santykio ir acenokumarolio
bei semagliutido vartojimo kartu yra bent jau pagristai galimas.

Perzidréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél acenokumarolio, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-
iy) preparato (-y), kurio (-uy) sudeétyje yra acenokumarolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites
su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.4 skyrius
Reikety prideti tokj jspéjima:
Su antikoaguliantais susijusi nefropatija:

Pacientams, kuriu glomeruly vientisumas yra pakites arba kurie anksciau sirgo inkstu liga,
gali pasireiskti imus inksty pazeidimas, galbit susijes su pernelyg stiprios antikoaguliacijos
ir hematurijos epizodais. Pranesta apie kelis atvejus, pasireiSkusius pacientams, kurie
nebuvo sirge inksty liga. Pacientus, kuriems nustatyti supraterapinis INR ir hematurija
(iskaitant mikroskopine), rekomenduojama atidZiai stebéti ir jvertinti ju inksty funkcija.

. 4.5 skyrius

Paantrastéje turéty bati pridéta sqveika medziagoms, kurios mazina acenokumarolio poveikj.

Semagliutidas gali sutrikdyti acenokumarolio absorbcija dél savo poveikio létinti skrandzZio
iSsitustinima.

. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turéety bati jtraukta prie organy sistemuy klasés ,inksty ir
Slapimo taky sutrikimai, kuriy daznis neZzinomas".

Inkstu ir slaplmo takl_.| sutr|k|ma|

Pakuotés lapelis

2 skyrius Kas zinotina pries vartojant acenokumarolj
Paantrasté: Kiti vaistai ir acenokumarolis
Vaistai, kurie gali sumazinti acenokumarolio veiksminguma:

Semagliutidas, vaistas, vartojamas cukraus kiekiui kraujyje mazinti

4 skyrius - Galimas salutinis poveikis

Nepageidaujamas poveikis, kurio daznis nezinomas: Kraujavimas inkstuose, kartais su krauju
Slapime, dél kurio inkstai negali tinkamai veikti (su antikoaquliantais susijusi nefropatija)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2025 m. balandzio mén. 13 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. birzelio mén. 12 d.




