Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal acenocoumarol, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar nefropatija relatata ma’ Sustanzi kontra I-koagulazzjoni
tad-demm mil-letteratura u rapporti spontanji li jinkludu f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-qrib u
de-challenge pozittiv u b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC igis i
relazzjoni kawzali bejn acenocoumarol, u nefropatija relatata ma’ Sustanzi kontra I-koagulazzjoni

tad-demm hija tal-anqgas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott
ta’ prodotti li fihom acenocoumarol ghandha tigi emendata skont dan.

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar I-Interazzjoni bejn medic¢ina u ohra f'asso¢jazzjoni mal-
uzu ta’ acenocoumarol flimkien ma’ semaglutide li twassal ghal tnaqqis fil-Proporzjon internazzjonali
normalizzat mil-letteratura u rapporti spontanji, inkluz f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, de-
challenge pozittiv u re-challenge u b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC
igis li relazzjoni kawzali bejn tnaqgqis fil-Proporzjon internazzjonali normalizzat u I-uzu ta’
acenocoumarol flimkien ma’ semaglutide hija tal-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li
I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom acenocoumarol ghandha tigi emendata skont
dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal acenocoumarol is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom acenocoumarol mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-sug ghandhom jigu
varjati.



Anness 1II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:
Nefropatija relatata ma’ sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm:

F’pazjenti b’integrita glomerulari mibdula jew bi storja ta’ mard tal-kliewi, tista’ ssehh hsara
akuta fil-kliewi, possibilment b’rabta ma’ episodji ta’ antikoagulazzjoni ec¢c¢essiva u demm
fl-awrina. Gew irrappurtati ftit kazijiet f'pazjenti li ma kellhomx mard tal-kliewi minn gabel.
Monitoragq mill-grib __inkluz evalwazzjoni_ tal-funzjoni tal-kliewi huwa rakkomandat
f’'pazjenti b’INR supraterapewtiku u demm fl-awrina (inkluza dik mikroskopika).

. Sezzjoni 4.5

Ghandha tigi mizjuda interazzjoni Ghandha tigi mizjuda interazzjoni taht is-subintestatura ghal sustanzi
li jnagqgsu |-effett ta’ acenocoumarol

Semaglutide jista’ jfixkel l-assorbiment ta’ acenocoumarol minhabba l-effett tieghu li
jdewwem it-tbattil gastriku.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi
frekwenza mhux maghrufa:

SOC: Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Frekwenza ‘mhux maghrufa’: Nefropatija relatata ma’ sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-

demm (ara sezzjoni 4.4)

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Acenocoumarol
Sottosezzjoni Medicini ohra u acenocoumarol
Medicini li jistghu jnaggsu I-effikacja ta’ acenocoumarol:

Semaglutide, medic¢ina uzata biex thaqqgas il-livelli taz-zokkor fid-demm

Sezzjoni 4 - Effetti sekondarji possibbli

Effetti avversi bi frekwenza mhux maghrufa: Fsada fil-kliewi kultant bil-prezenza ta’ demm fl-
awrina li twassal ghal inkapacita tal-kliewi li jahdmu sew (nefropatija relatata ma’
sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm)




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Frar 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti
tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-pozizzjoni:

13 ta’ April 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq):

12 ta’ Gunju 2025




