I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a nadroparinra
vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalom és a spontan jelentések attekintése alapjan a PRAC Ggy itélte meg, hogy a fejfajas és a
nadroparin kdzotti ok-okozati 6sszefliggés nem zarhato ki, ezért azt ajanlja, hogy az alkalmazési
el6iras 4.8 pontjat ki kell egésziteni ezzel a mellékhatassal, nem ismert gyakorisaggal. A
betegtajékoztatot ennek megfelelden frissiteni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A nadroparinra vonatkoz6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nadroparin hatéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh éllasfoglalésa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, nadroparint
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eloiras
o 4.8 pont

Az alabbi mellékhatassal kell kiegésziteni az idegrendszeri betegségek és tlinetek szervrendszeri
besorolés alatti (SOC) felsorol&st nem ismert gyakorisaggal: fejfajas

Betegtajékoztatd
. 4 pont

Az aldbbi mellékhatéssal kell kiegésziteni nem ismert gyakorisaggal: fejfajas



I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. december CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2019. januar 26.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. marcius 27.
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