Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre acenokumarol su
vedecké zavery nasledovné

Vzhladom na dostupné Udaje o nefropatii slvisiacej s antikoagulanciami z literatary a zo
spontannych hlaseni, vratane v niektorych pripadoch Gzkej ¢asovej suvislosti a pozitivheho
dechallenge, a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus ucinku, vybor PRAC povazuje kauzalny
vztah medzi acenokumarolom a nefropatiou suvisiacou s antikoagulanciami za prinajmensom
zddvodnitelnt moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informécie o liekoch obsahujlcich
acenokumarol sa maju nalezite upravit a doplnit.

Vzhladom na dostupné Udaje o liekovych interakciach, z literatiry a zo spontannych hlaseni,

v sUvislosti so subeznym uzivanim acenokumarolu a semaglutidu, ktoré vedu k znizeniu
medzinarodného normalizovaného pomeru, vratane v niektorych pripadoch Uzkej ¢asovej suvislosti,
pozitivneho dechallenge a rechallenge a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus ucinku, vybor
PRAC povazuje kauzalny vztah medzi znizenim medzindrodného normalizovaného pomeru

a subeznym uzivanim acenokumarolu a semaglutidu za prinajmensom zd6vodnitelni moZznost.
Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich acenokumarol sa maju nalezite
upravit a doplnit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

DOovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre acenokumarol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) acenokumarol je nezmeneny za predpokladu, Ze budu
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4
Ma sa pridat nasledujldce upozornenie:

Nefropatia savisiaca s antikoagulanciami:

U pacientov so zmenenou glomerularnou integritou alebo s anamnézou ochorenia obliciek
sa_moze vyskytnat akatne poskodenie obliiek, pravdepodobne v sivislosti s epizédami

nadmernej antikoaqulacie a hematurie. Niekol'ko pripadov bolo hlasenych u pacientov bez
Qredchadza]uc eho ochorenla obI|C|ek U pacientov_so supraterap utlckou hodnotou INR

Y

hodnotenia funkcie obliciek.

. Cast 4.5

Do poddasti s latkami, ktoré znizuju Géinok acenokumarolu, sa ma pridat interakcia

Semaglutid méze zhorsit absorpciu acenokumarolu v désledku jeho Géinku na spomalenie
vyprazdinovania Zaludka.

. Cast 4.8
Nasledujlca neziaduca reakcia sa ma pridat do triedy organovych systémov Poruchy oblitiek
a mocovych ciest s neznamou frekvenciou:

Trieda organovych systémov: Poruchy obliciek a mocovych ciest
‘nezname’: Nefropatia sivisiaca s antikoagulanciami (pozri ¢ast 4.4

Frekvencia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Acenokumarol
Podcast Iné lieky a acenokumarol
Lieky, ktoré mozu znizit G¢innost acenokumarolu:

Semaglutid, liek pouZivany na zniZenie hladiny cukru v krvi

Cast 4 — Mozné vedl'ajsie G&inky

Vedlajsie U¢inky s nezndmou frekvenciou: Krvacanie do oblidiek, niekedy s pritomnostou krvi
v_modi, o vedie k neschopnosti obli¢iek spravne fungovat (nefropatia savisiaca

s antikoagulanciami)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2025

(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 13. april 2025
prislusnym vnuatrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 12. jun 2025




