Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych bemiparyny, wnioski nhaukowe sg nastepujace:

W sSwietle dostepnych danych, pochodzacych z piSmiennictwa i zgtoszen spontanicznych, dotyczacych
reaktywnosci krzyzowej miedzy bemiparyng a heparynami drobnoczasteczkowymi i (lub) heparynami
niefrakcjonowanymi, wiodgce panstwo cztonkowskie PRAC uwaza, ze wystepuje co najmniej
uzasadniona mozliwos$¢ zwigzku przyczyno-skutkowego miedzy stosowaniem bemiparyny a reakcjami
krzyzowymi. Wiodace panstwo cztonkowskie PRAC stwierdzito, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych bemiparyne nalezy odpowiednio zmienic.

Zaktualizowac¢ punkt 4.3 ChPL w celu zmiany przeciwwskazania dotyczacego nadwrazliwosci. Zgodnie z
tym nalezy zaktualizowa¢ Ulotke dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczgcych bemiparyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych bemiparyne pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce bemiparyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.3
Przeciwwskazanie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposoéb:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na heparyne lub jej pochodne, w tym inne heparyny drobnoczasteczkowe lub
substancje pochodzenia wieprzowego.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zibor
Nie stosowac leku Zibor:

¢ jesli pacjent ma uczulenie na sdl sodowg bemiparyny, heparyne lub podobny produkt (taki
jak enoksaparyna, dalteparyna, nadroparyna) lub ktorykolwiek z pozostatych skfadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o jesli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna po podaniu jakiegokolwiek leku zawierajacego
heparyne.

e jesli pacjent ma uczulenie na jakagkolwiek substancje pochodzacag od swin.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2023 r.
Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 13. marca 2023 r.

wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 11. maja 2023 r.

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez

podmiot odpowiedzialny):




