Bilag 1

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for bemiparin er CMDh naet
frem til falgende videnskabelige konklusioner:

P& baggrund af de foreliggende data fra faglitteraturen og spontane indberetninger om krydsreaktivitet
mellem bemiparin og lavmolekyleere hepariner og/eller ufraktionerede hepariner vurderer den ledende
medlemsstat i PRAC, at en arsagssammenhaeng mellem bemiparin og reaktioner med krydsreaktivitet i
det mindste er en rimelig mulighed. Den ledende medlemsstat i PRAC konkluderede, at
produktinformationen for laegemidler, der indeholder bemiparin, bgr sendres i overensstemmelse
hermed.

Punkt 4.3 i produktresuméet skal opdateres for at eendre en kontraindikation vedrgrende
overfglsomhed. Indleegssedlen skal tilsvarende opdateres .

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for bemiparin er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for det lsegemiddel/de laeegemidler, der indeholder bemiparin, forbliver usendret under
forudseetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering bgr
a&ndres. | det omfang andre leegemidler indeholdende bemiparin allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de bergrte medlemsstater og ansggere/indehavere af
markedsfgringstilladelse tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/laagemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeéet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gerRemstregring)

Produktresumé

Punkt 4.3
Kontraindikationen bgr sendres som fglger:
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

Overfglsomhed over for heparin eller derivater deraf, herunder andre lavmolekyleere hepariner,
eller stoffer af porcin oprindelse.

Indleegsseddel

Punkt 2 — Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Phivor
Brug ikke Phivor:

- hvis du er allergisk over for bemiparinnatrium, heparin eller et lignende produkt (sdsom

enoxaparin, dalteparin, nadroparin) eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)

- hvis du har haft en allergisk reaktion efter at have faet et laegemiddel, der indeholder heparin

- hvis du er allergisk over for stoffer, der stammer fra grise.



Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh's mgde i januar 2023

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
kompetente myndigheder:

13. marts 2023

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfagringstilladelsen
indsender ansggningen om andringen):

11. maj 2023
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