| pielikums

Zinatniskie secirajumi un re gistracijas nosagumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secirajumi

Nemot \&ra Farmakovigilances riskekteSanas komitejas®harmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAQ0\Ertejuma zhojumu par nadropama periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), ziatniskie secigjumi ir adi.

Parskatot literalira un spordnajos zhojumos pieejamos datus par nadr@parun zemas molekulmasas
hepamu un/vai nefrakciottu hepamu krustenisko reaktiviti, PRAC uzskata, ka &onsakatba starp
nadropainu un krustenisis reaktivifites reakcim ir vismaz pamatoti ie§ama un ka ir nepiecieSama
kontrindikacija paaugstiitas juibas gaguma. PRAC secirija, ka attietgi ir japapildina nadropanu
saturoSu zlu informacija.

Humano Zlu savstargjas atiSanas un decentradip procedru koordiricijas grupa Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedtzsnan — CMDh piekiit PRACzinatniskajiem
secirgjumiem.

Registracijas nosagumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zatniskajiem secijumiem par nadropamu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
Iidzsvars zlem, kas satur akto(-as) vielu(-ashadropainu, ir nemairgs, ja tiek veiktas ieteiks
izmaipas zlu informacija.

CMDhir vienojusies par nogu, ka sakax ar PADZ vienoto nogrtejumu ir jamaina Alu registracijas
nosagjumi. Ta ka ES paslaik ir rgistretas at citas zles, kas satur nadrofiau, vai fidas tiks rgistrétas
nakotné, CMDh iesaka iesaighjam daibvalsim un pieteikuma iesniedam/resistracijas aplietbas
ipasniekiermemt \era S0CMDh nosHju.
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Grozijumi nacionali re gistréto zalu inform acija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu inform acijas attiedgajos apakSpunktogjaunais teksts ipasvtrots un
treknrakst a, dz&stais tekstsgFs\vatrots)

Zalu apraksts

. 4.3. apakSpunkts

Kontrindikacija ir jagroza &di:

Nadropains ir kontrindiéts $idos gagumos:

- ja nowrota paaugstiita jutiba pret akivo vielu nadropanu,_heparnnu vai ta atvasinajumiem,
ieskaitot citus zemas molekulmasas hepmus, vai jebkuru no 6.1. apakSpuaktizskaittajam
paligvielam.

LietoSanas instrukcija

2. punkts
Nelietojiet <X>

- Ja Jums ir algifja pret akivo vielu nadroparinu, heparinu vai lidzigam zalem (pieméram,
enoksapalnu, bemiparinu, dalteparinu) vai kadu citu (6. punkt minéto) So alu sasivdau
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Sis vieno3aas ievieSanas grafiks



Sis vieno3ais ievieSanas grafiks

CMDh vienoSaas pieemSana

2021. gada decemb€@MDh saraksme

VienoSas pielikumu tulkojumu nagiSana valsty 31/01/2022
kompetentagm iestidem
VienoSans ievieSana, ko veic dblalstis 30/03/2022

(registracijas apliethasipaSnieks iesniedz izmai
pieteikumu)




