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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwoleia (pozwolai) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniagcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow pieczéstwie
(PSUR) dotycgcych nadroparyny, wnioski naukowsg rzastpujace:

W swietle dosgpnych danych dotygeych reaktywnéci krzyzowej miedzy nadroparysi heparynami
drobnoczsteczkowymi i (lub) heparynami niefrakcjonowanypochodacych z pgmiennictwa i
zgtoszé spontanicznych, komitet PRAC uznzt, zwigzek przyczynowy midzy stosowaniem
nadroparyny a wygpowaniem reakcji krzsowych jest co najmniej uzasadngpmazliwoscig i konieczne
jest przeciwwskazanie z powodu nadalingosci. Komitet PRAC stwierdzitze druki informacyjne
produktéw zawieracych nadroparynalezy odpowiednio zmierdi

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita g wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwol® na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotycych nadroparyny grupa koordynacyjna CMDh uznada,
bilans korzyci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (pkbéhy leczniczych) zawieragego
(zawierajcych) jako substangjczynry nadroparya pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw inforyjrach.

Grupa koordynacyjna CMDh przya stanowiskoze naley zmient pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw gippch ocen niniejszego raportu PSUR. Zatge od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawieiag nadroparysa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy s
przedmiotem przysztych procedur wydania poz#ala dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowanydatginkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w naleyty sposob wdrayli niniejsza opinic CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodoych



Zmiany, ktore zostam wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informayjnych (nowy
tekst jespodkreslony i pogrubiony, usunéty tekst jest-przekéony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.3

Nalezy zmient przeciwwskazanie w nagtujacy sposoéb:
Stosowanie nadroparyny jest przeciwwskazane w pidiygch:

- nadwraliwosci na substangjczynry nadroparysn, heparyne lub jej pochodne, w tym inne
heparyny drobnoczsteczkoweJub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Nie stosowa leku [nazwa wtasna]
- Jali pacjent ma uczulenie na substanegynry nadroparyne, heparyne lub podobny produkt (taki

jak enoksaparyna, bemiparyna, dalteparyna)ub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tegodek
(wymienionych w punkcie 6).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez greg©€MDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2021 r.

Przekazanie ttumacaeneksow do stanowiska | 31 stycznia 2022 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez fstwa 30. marca 2022 r.
cztonkowskie (przedteenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




