I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatalngedély(ek) feltételeit érink médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia KockazatérteBatottsdgnak (PRAC) a nadroparinra vonatkoz6
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentéséRBR) kapcsolatos értékgelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a nadroparin és a kis molekulatotnégparinok, illetve nem frakcionalt heparinok kdiz6t
keresztreaktivitasrol a szakirodalombol és a spoh&szamolokbdl rendelkezésre all6 adatokra, a PRAC
ugy véli, hogy a nadroparin és a keresztreaktivitdakciok kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbi
ésszelf lehet$ag, és a hypersensitivitassal kapcsolatos ellelgawia feltiintetése szikséges. A PRAC
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nadropaimtaltaazé termékek betegtajékoztatdjat ennek
megfeleben mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kovetkeztetéseive

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érit6 mddositasok indoklasa

A nadropainra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetakglian a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nadropain hatéanyagot tartalmaz6 gyoégyszer(éklyekockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséiratokban a javasolt modositasokat elvégzik.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékeddalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit moédositani kelleAnyiben vannak olyan tovabbi, nadropaint
tartalmazo gyégyszerek, amelyeket a kbzelmultbaedélyeztek, illetve a j@ben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, haggrintett tagéllamok és a kérelmiéorgalomba
hozatali engedély jogosultjai kéképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kié&atainak modositasai



A kiséréiratok vonatkoz6 pontjaiba bevezetend médositasok(az Uj széve@ldhizva és vastag
betiivel kiemelve a torolt szoveg-athazva)

Alkalmazasi ebiras

. 4.3 pont

Az ellenjavallatokat az alabbiak szerint kell mdts:
A nadroparin alkalmazésa az alabbi esetekben aillali:

- a készitmény hatbéanyagaval, a nadroparinn@yabba a heparinnal vagy annak
szarmazékaival — ideértve mas kis molekulatdmdigheparinokat is —, vagy a 6.1 pontban
felsorolt barmely segédanyaggal szembeni tuléraédém

Betegtajékoztatd

2. pont
Ne alkalmazza a(z) <X>-t:

- ha allergias anadroparinra, a heparinra vagy mas hasonld készitményekre (példaenoxaparin,
bemiparin, dalteparin), vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb deséjgre.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. decemberi CMDh megbeszélés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. januar 31.

Az &llaspont tagéllamok altali végrehajtasa (a
maodositas benydjtdsa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2022. marcius 30.




