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Teaduslikud jareldused ja mugilubade tingimuste mutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise kontiiedamisaruannet nadropariini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldusgthjged.

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest téshdesaadaolevaid andmeid nadropariini ja
madalmolekulaarsete hepariinide ja/vdi fraktsioimeata hepariinide vahelise ristreaktiivsuse koptab
ravimiohutuse riskihindamise komitee pdhjuslikkuoste nadropariini ja ristreaktiivsusest tingitud
kérvaltoimete vahel vahemalt pdhjendatult vBimak&uwning vastunadidustust dlitundlikkuse tekkeriski
tottu vajalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise kteei j6udis jareldusele, et nadropariini sisaldavate
ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased atused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsés¢reritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikel@ustega.

Muidgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Nadropariini kohta tehtud teaduslike jareldustej@iddn inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihrarausel, ehadropariini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui raviafits tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsésteritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaribimtiamises kasitletavate ravimite madgiluba
(madgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on maedaljastatud voi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele nadropariini sisaldavatelénnéele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetlustedkoeerimisrihm asjaomastel likmesriikidel ja
taotlejatel/mutgiloa hoidjatel seda inimravimitestastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arveStsa.v
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Muudatused liikmesriikides mutgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastes I6ikudessd€uus teksalla joonitud ja paksus

kirjas , kustutatud teksttabi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte

. Loik 4.3

Vastunaidustusi tuleb taiendada jargmiselt.
Nadropariin on vastunaidustatud jargmistel juhtudel

- Ulitundlikkus toimeaine nadropariini, hepariini__v0i __selle derivaatide, sh __teiste
madalmolekulaarsete hepariinidevdi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

Pakendi infoleht
Loik 2
<X>'t ei tohi kasutada

- kui olete toimeainmadropariini, hepariini voi sarnaste ravimite (nt enoksapariini, bemipariini,
daltepariini), vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetléfigus 6) suhtes allergiline.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek detsembris 202,

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriik
padevatele asutustele:

i1.01.2022

Seisukoha rakendamine liikkmesriikides (mutgil
hoidja esitab muudatuse taotluse):

080.03.2022




