I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkezt etések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a bemiparinra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, atudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a bemiparin €s az alacsony molekulatomegii heparinok és/vagy nem frakcionalt
heparinok kozotti keresztreaktivitdsra vonatkozoan a szakirodalombol és spontéan jelentésekbdl
szarmazo6 adatokat, a PRAC vezet6 tagallama megitélése szerint a bemiparin €s a keresztreakciok
kozotti ok-okozati 6sszefliiggés legalabbis észszeri lehetdség. A PRAC vezeto tagallama arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a bemiparint tartalmazé készitmények kiséroiratait ennek megfelelden
modositani szilkséges.

Az alkalmazasi eldiras 4.3 pontjanak frissitése a tulérzékenységre vonatkozo ellenjavallat
modositasaval. A betegtajékoztatot is frissiteni kell ennek megfelelden.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A bemiparinra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az avéleménye, hogy a
bemiparin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh 4lasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékel és hatdlya al a tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit madositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, bemiparint
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljéras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagéllamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
alaspontjat.



[1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szbveg alahUzva és vastag
betiivel kiemelve, atorolt szbveg athézva)

Alkalmazasi eloiras

4.3 pont

Az ellenjavallatot a kdvetkezok szerint kell modositani:

A készitmény hatbanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Heparinnal_vagy annak szarmazékaival, koztiik mas kis molekulatomegii heparinokkal, illetve
sertés eredetli anyagokkal szembeni talérzékenység.

Betegtdjékoztato

2. pont — Tudnivalok a Zibor alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a Zibor-t:

- ha alergiés a bemiparin-natriumra, a heparinra vagy hasonlé készitményr e (példaul
enoxaparinra, dalteparinra, nadroparinra) vagy agyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- ha Onnek kordbban mér volt allergiés reakcidja heparint tartalmazd gyogyszerek beadésa utan.

- ha On allergias a sertésekbél kivont anyagokra.
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Utemterv az allaspont végr ehajtasahoz



Utemterv az allaspont végr ehajtasahoz

A CMDh &laspont elfogadasa: 2023. januéri CMDh Ulés

Az dléaspont leforditott mellékleteinek a 2023. marcius 13.
tovébbitasa a nemzeti illetékes hatésdgokhoz:

Az dléaspont 2023. majus 11.
tagdlamok atali végrehagjtasa (a moédosités
benyUjtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja atal):




