Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru acenocumarol, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate si din raportarile spontane privind
nefropatia asociata cu anticoagulantele, incluzand, in unele cazuri, o stransa relatie temporala si
disparitia reactiei adverse la intreruperea administrarii (de-challenge pozitiv), si avand in vedere
mecanismul de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre acenocumarol si
nefropatia asociata cu anticoagulantele este cel putin o posibilitate rezonabilda. PRAC concluzioneaza
ca informatiile despre produs pentru medicamentele care contin acenocumarol trebuie modificate
corespunzator.

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate si raportarile spontane despre
interactiunea medicamentoasa intre acenocumarol si semaglutida in cazul utilizarii concomitente,
rezultdnd Tn scaderea valorii raportului international normalizat (INR), incluzand, in unele cazuri, o
relatie temporala stransa, de-challenge pozitiv si reaparitia simptomelor la reluarea administrarii
(re-challenge pozitiv), si avand in vedere mecanismul de actiune plauzibil, PRAC considera ca relatia
cauzala dintre scaderea valorii INR si utilizarea concomitenta a acenocumarolului cu semaglutida
este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC concluzioneaza ca informatiile despre produs pentru
medicamentele care contin acenocumarol trebuie modificate corespunzator.

Dupa revizuirea recomandarilor PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si motivele
recomandarilor PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru acenocumarol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentele care contin acenocumarol este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse
pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tdiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4

Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Nefropatie asociata cu anticoagulantele:

La pacientii cu integritate glomerulara afectata sau cu istoric de boala renala, poate sa apara
afectiune renald acuta, posibil asociata cu episoade de anticoagulare excesiva si hematurie.
Cateva cazuri au fost raportate la pacienti fara afectare renala preexistentda. Se recomanda
monitorizare atentda, care sa includa evaluarea functiei renale la pacientii cu valori
supraterapeutice ale INR si hematurie (inclusiv microscopica).

. Punctul 4.5

O interactiune trebuie addugata fin paragraful cu medicamente care diminueaza efectul
acenocumarolului:

Semaglutida poate afecta absorbtia acenocumarolului, din cauza efectului sdu de intarziere
a evacuarii gastrice.

. Section 4.8
Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la clasificarea pe aparate, sisteme si organe (ASO), la
»Tulburari renale si ale cailor urinare”, la categoria de frecventa ,,Cu frecventa necunoscuta”:

ASO: Tulburari renale si ale ciilor urinare
Cu frecventa necunoscuta: Nefropatie asociata cu anticoagulantele (vezi punctul 4.4)

Prospect

Punctul 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati acenocumarol

Subpunctul  Acenocumarol impreuna cu alte medicamente

Medicamente care pot reduce efectul acenocumarolului:

Semaglutida, un medicament utilizat pentru scaderea concentratiei de zahar din sange

Punctul 4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: Sangerare la nivelul rinichilor, cateodata cu
prezenta de sange in urind, ducand la imposibilitatea rinichilor de a functiona normal
(nefropatie asociata cu anticoagulantele).




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din februarie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

13 aprilie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

12 iunie 2025




