BILAGA I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andringen av villkoren for
godkannandet for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med beaktande av PRAC:s utredningsrapport om den periodiska sakerhetsrapporten
(sakerhetsrapporterna) for acenokumarol ar de vetenskapliga slutsatserna féljande:

Mot bakgrund av tillgangliga data om antikoagulantiarelaterad nefropati fran litteraturen och
spontana rapporter, inklusive i vissa fall ett nara tidsmassigt samband och en positiv de-challenge,
och med tanke pd en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
acenokumarol och antikoagulantiarelaterad nefropati atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller acenokumarol bér &ndras i
enlighet med detta.

Mot bakgrund av tillgdngliga data om lakemedelsinteraktion i samband med samtidig anvandning av
acenokumarol och semaglutid vilket resulterar i minskad internationell normaliserad kvot fran
litteraturen och spontana rapporter, inklusive i vissa fall ett ndra tidsmassigt samband, en positiv
de-challenge och re-challenge, och med tanke pa en rimlig verkningsmekanism, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan minskad internationell normaliserad kvot och samtidig anvandning av
acenokumarol och semaglutid 8tminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehdller acenokumarol bér &ndras i enlighet darmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMDh i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal féor rekommendationen.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

P& grundval av de vetenskapliga slutsatserna for acenokumarol anser CMDh att
nytta/riskférhallandet for lakemedel som innehdller acenokumarol &r oféréndrat med férbehall for de
féreslagna andringarna av produktinformationen.

CMDh rekommenderar att villkoren for forsaljningstillstdnden ska andras.



BILAGA II

Andringar i produktinformationen for nationellt godkinda likemedel



Andringar som ska ingd i de berdrda avsnitten i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, struken text éverstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

En varning bor laggas till enligt féljande:

Antikoagulantiarelaterad nefropati:

Hos patienter med fordndrad glomerulér integritet eller med njursjukdom i anamnesen kan
akut njurskada forekomma, mojligen i samband med episoder av kraftig antikoagulation och
hematuri. Ett fatal fall har rapporterats hos patienter utan tidigare njursjukdom. Noggrann
overvakning, inklusive utvidrdering av njurfunktionen, rekommenderas hos patienter med

supraterapeutisk INR och hematuri (ocksd mikroskopisk).

. Avsnitt 4.5

En interaktion ska laggas till under underrubriken fér amnen som minskar effekten av acenokumarol
Semaglutid kan forsdmra absorptionen av acenokumarol pd grund av dess effekt att fordréja
magsdckstomningen.

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar boér laggas till under SOC Njur- och urinvdagsrubbningar med frekvensen okand:

Systemorganklass: Njurar och urinvdgar

Frekvens "ingen kand frekvens'": Antikoaqulantiarelaterad nefropati (se avsnitt 4.4

Bipacksedel

Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du anvander Acenokumarol
Underavsnitt Andra lakemedel och acenokumarol
Lakemedel som kan minska effekten av acenokumarol:

Semaglutid, ett likemedel som anvinds for att sinka blodsockernivan

Avsnitt 4 — Eventuella biverkningar

Biverkningar utan kand frekvens: Blédning i njurarna, ibland med nérvaro av blod i urinen,
vilket leder till att njurarna inte fungerar som de ska (antikoagulantiarelaterad nefropati)




BILAGA III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for genomforandet av detta stdllningstagande

Antagande av CMDh:s stallningstagande: CMDh-mote i februari 2025

Overféring av 6versdttningarna av 13 april 2025
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 12 juni 2025
stallningstagandet (ingivande av &ndringen fran
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning):




