I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet bemipariini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Vottes arvesse saadaolevaid kirjandusest vdi spontaansetest kdrvaltoimeteatistest péarinevaid
andmeid bemipariini ja madala molekulmassiga ja/v0i fraktsioneerimata hepariinide ristreaktiivsuse
kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee eesistuja riik arvamusel, et pohjuslik seos
bemipariini ja ristreaktiivsuse vahel on védhemalt pdhjendatult vdimalik. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee eesistujariik leidis, et bemipariini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt taiendada.

Ulitundlikkus tuleb lisada ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.3 “Vastundidustused”. Ka pakendi
infolehte tuleb vastavalt taiendada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
noustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Bemipariini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et bemipariini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
muugilube ka teistele bemipariini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/muigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)
Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.3

Vastunaidustuste [8iku tuleb tdiendada jargnevalt:

Ulitundlikkus toimeainete vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Ulitundlikkus hepariini, selle derivaatide, sealhulgas madala molekulmassiga hepariinide, voi
sigade organismist saadud ainete suhtes.

Pakendi infoleht

Loik 2 - Mida on vaja teada enne Zibor'i kasutamist
Zibor'i ei tohi kasutada:

- kui olete naatriumbemipariini, hepariini voi sarnase ravimi
nadropariin) voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud I6igus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on olnud allergiline reaktsioon parast mis tahes ravimi kasutamist, mis sisaldab hepariini.

- kui te olete allergiline sigade organismist saadud mis tahes ainete suhtes;
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek jaanuaris 2023

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

13. marts 2023

Seisukoha rakendamine liikmesriikides

(migiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

11. mai 2023




