Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportdw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych acenokumarolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych dotyczacych nefropatii zwigzanej ze stosowaniem lekow
przeciwzakrzepowych, pochodzacych z literatury i zgtoszen spontanicznych, w tym w niektorych
przypadkach, bliskiego zwigzku czasowego i pozytywnego wyniku proby odstawienia leku, a takze
biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania, PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowy miedzy
acenokumarolem a nefropatig zwigzang ze stosowaniem lekéw przeciwzakrzepowych jest co najmniej
racjonalnie mozliwy. PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych acenokumarol
powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

W Swietle dostepnych danych dotyczacych interakcji lekowej zwigzanej z jednoczesnym stosowaniem
acenokumarolu i semaglutydu, prowadzacej do zmniejszenia warto$ci miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego (ang. INR - international normalized ratio), pochodzacych z
literatury i zgtoszen spontanicznych, w tym w niektérych przypadkach bliskiego zwigzku czasowego,
pozytywnego wyniku proby odstawienia i ponownego wtaczenia leku, a takze biorgc pod uwage
prawdopodobny mechanizm dziatania, PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowy miedzy zmniejszeniem
wartosci INR a jednoczesnym stosowaniem acenokumarolu i semaglutydu jest co najmniej racjonalnie
mozliwy. PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktdw zawierajgcych acenokumarol powinny
zostac odpowiednio zmienione.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami
PRAC i podstawami do wydania zalecenia.

Podstawy do zmiany warunkow pozwolenia (pozwolei) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych acenokumarolu, grupa koordynacyjna CMDh jest
zdania, ze stosunek korzysci do ryzyka dla produktu(-6w) leczniczego(-ych) zawierajgcego(-ych)
acenokumarol pozostaje niezmieniony, z zastrzezeniem proponowanych zmian w drukach
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby warunki pozwolenia(-n) na dopuszczenie do obrotu zostaty
Zmienione.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych dla produktu(-o6w) leczniczego(-ych)
dopuszczonego(-ych) do obrotu w procedurach narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Nefropatia zwigzana ze stosowaniem lekéw przeciwzakrzepowych:

U pacjentéw z zaburzona integralnoscia kiebuszkéw nerkowych lub z chorobami nerek w
wywiadzie moze wystapic ostre uszkodzenie nerek, prawdopodobnie w zwiazku z
epizodami nadmiernego dziatania przeciwzakrzepowego i krwiomoczu. Kilka przypadkéw
zgtoszono u pacjentow bez wczesniejszej choroby nerek. Zaleca sie $ciste monitorowanie, w
tym ocene czynnosci nerek, u pacjentow z ponadterapeutycznym INR i z krwiomoczem (w

tym mikroskopowym).

¢ Punkt 4.5

Interakcja, ktéra powinna zosta¢ dodana w sekcji dotyczacej substancji zmniejszajacych dziatanie
acenokumarolu:

Semaglutyd moze zaburzaé¢ wchtanianie acenokumarolu ze wzgledu na swoje dziatanie

opodzniajace oproéznianie zotadka.

¢ Punkt 4.8
Nalezy dodac¢ nastepujace dziatanie niepozadane w klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC) Zaburzenia
nerek i drég moczowych z czestoscig nieznang:

SOC: Zaburzenia czynnosci nerek i dr6g moczowych
Czestos$¢ nieznana: Nefropatia zwigzana ze stosowaniem lekow przeciwzakrzepowych
(patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acenokumarol
Nagtowek

Acenokumarol a inne leki

Leki, ktére mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ acenokumarolu:

Semaglutyd, lek stosowany do obnizania poziomu cukru we krwi

Punkt 4 - Mozliwe dziatania niepozadane
Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania: Krwawienie w nerkach, czasami z
obecnoscia krwi w moczu, prowadzace do zaburzenia prawidilowej czynnosci nerek

(nefropatia zwigzana ze stosowaniem lekéw przeciwzakrzepowych)







Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupy koordynacyjnej
CMDh:

posiedzenie grupy koordynacyjnej CMDh w
lutym 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom narodowym:

13 kwietnia 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

12 czerwca 2025 r.




