I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par acenokumarola periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra pieejamos datus par ar antikoagulantiem saistitu nefropatiju no literatdras un
spontaniem zinojumiem, dazos gadijumos ar ciesu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu
lietoSanas partrauksanu, ka ari ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka pastav ticama
célonsakariba starp acenokumarola lietoSanu un ar antikoagulantiem saistitu nefropatiju. PRAC
secinaja, ka batu attiecigi jagroza acenokumarolu saturoso zalu informacija.

Nemot véra pieejamos datus par zalu mijiedarbibu saistiba ar acenokumarola un semaglutida
vienlaicigas lietoSanas rezultata notikusu starptautiska standartizéta koeficienta (International
Normalized Ratio, INR) samazinajumu no literatliras un spontaniem zinojumiem, dazos gadijumos ar
ciesu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai atsaksanu, ka ari
ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka pastav ticama c€lonsakariba starp starptautiska
standartizéta koeficienta samazinasanos un acenokumarola un semaglutida vienlaicigu lietoSanu.
PRAC secinaja, ka bitu attiecigi jagroza acenokumarolu saturoso zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDR) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par acenokumarolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu acenokumarolu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit regdistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.4, apakSpunkts
Japievieno sads bridinajums:

Ar antikoagulantiem saistita nefropatija

Pacientiem ar izmainitu glomerularo integritati vai nieru slimibu anamnézé var rasties akits

nieru b01a1ums, kas var but saistits ar parmerlqas antnkoagulacuas un hematurnas eplzodem

tostarp nieru darbibas novertejums.

. 4.5. apakSpunkts
Japievieno $ada mijiedarbiba zem apaksvirsraksta “Vielas, kas mazina acenokumarola iedarbibu”:

Semaglutids var pavajinat acenokumarola uzsiikSanos, jo aizkavé kunda iztukSosanos.

. 4.8. apakSpunkts

Turpmak minéta nevélama blakusparadiba japievieno organu sistému klasei (OSK) “Nieru un
urinizvades sistémas trauc&jumi” ar biezumu “nav zinams” (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem
datiem):

OSK Nieru un ur|n|zvades S|stemas traucelum|

Lietosanas instrukcija

2. punkts Kas Jums jazina pirms Acenokumarola lietoSanas
Sadala Citas zales un acenokumarols
Zales, kas var samazinat acenokumarola efektivitati:

Semaglutids — zales, ko lieto cukura limena pazeminasanai asinis

4. punkts Iespéjamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams: nieru asinosana, dazkart ar asinim urina,

kas izraisa nieru darbibas traucéjumus (ar antikoagulantiem saistita nefropatija).




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025.gada februara CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu
kompetentajam iestadém

2025.gada 13.aprilis

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025.gada 12.junijs




