Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljaje lijeka u promet



Znanstveni zakljuéci

Uzimajwi u obzir PRAC-ovo izvjefe o ocjeni periodkog(ih) izvie€a o neSkodljivosti lijeka (PSUR) za
nadroparin, znanstveni zakditi su sljedéi:

S obzirom na podatke o kriznoj reaktivnosti izlmenadroparina i heparina niske molekularne make ifi
nefrakcioniranih heparina dostupne iz literaturespontanih prijava, PRAC smatra da je @na
povezanost izmil primjene nadroparina i kriznih reakcija barem urama mogtnost te da je
kontraindikacija vezano uz preosjetljivost nuZn®A je zaklj&io da je u skladu s time potrebno
aZurirati informacije o lijeku za lijekove koji semk nadroparin.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaldjma koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanjeijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakéjaka za nadroparin, CMDh smatra da je omjer kariitika lijeka(ova)
koji sadrzi(e)nadroparin nepromijenjen, uz predloZene izmjenerinécija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odgharea stavljanje lijeka u promet za lijekove u gklo
ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je prefiorda drZzavelanice i podnositelji zahtjeva/nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na kojéosednosi, uzmu u obzir ovo stajaliSte CMDh-a za
dodatne lijekove koji sadrZze nadroparin trenutnobwene u EU-u ili kojte biti predmetom budieg
postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(h) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst jepodcrtan i
podebljan, obrisani tekst je-preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.3

Potrebno je izmijeniti kontraindikaciju kako slijed
Nadroparin je kontraindiciran u sljede slwajevima:

- preosjetljivost na djelatnu tvar nadroparimeparin ili njegove derivate, ukljuéujuéi druge
heparine niske molekularne maseili neku od poménih tvari navedenih u dijelu 6.1

Uputa o lijeku
Dio 2

Nemojte primjenjivati [ime lijeka]

- ako ste alerghi na djelathu tvamadroparin, heparin ili sli¢an liiek (kao Sto je enoksaparin,
bemiparin, dalteparin) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u Hijé.).




Prilog IIl.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u prosincu 2021.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim | 31. sij&énja 2022.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavalanicama (nositelj| 30. oZujka 2022.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):




