Anexo |

Conclusfes cientificas e fundamentos da alter acdo dos ter mos da(s) autorizacdo(des) de
introduc&o no mer cado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagio do PRAC sobre os relatérios periodicos de seguranga (RPS)
para bemiparina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em vista os dados disponiveis da literatura e de relatérios espontaneos sobre a reatividade
cruzada entre bemiparina e heparinas de baixo peso molecular e/ou heparinas ndo fracionadas, o
Estado-Membro Lider do PRAC considera que umarelacéo causal entre bemiparina e reacdes de
reatividade cruzada é pelo menos uma possibilidade razodvel. O Estado-Membro Lider do PRAC
concluiu que ainformagdo dos medicamentos que contém bemiparina deve ser ateradaem
conformidade.

Atualizacdo da seccdo 4.3 do RCM para alterar uma contraindicacdo relativa a hipersensibilidade. O
Folheto Informativo é atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alter acdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas rel ativas a bemiparina, 0o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) bemiparina se mantém inalterado na condicéo de
serem introduzidas as ateragdes propostas nainformacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(0es) de introdugdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser aterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
bemi parina estéo atual mente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacgo na
UE no futuro, o CM Dh recomenda que os Estados M embros envolvidos e o requerente/titul ares das
autorizages de introducdo no mercado tomem em devida consideragdo esta posicdo do CMDh.
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Alteracdes a I nformacado do M edicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



AlteracBes aincluir nas seccdesreevantes da informacgéo do medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Car acteristicas do M edicamento
Seccgdo 4.3
A contraindicacdo deve ser alterada da seguinte forma:

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢éo 6.1.

Hipersensibilidade & heparina ou seus derivados, incluindo outr as heparinas de baixo peso
molecular, ou substancias de origem porcina.

Folheto I nformativo

Secgdo 2 - O que precisa de saber antes de usar 1VOR 2.500 UI/IVOR 3.500 UI/IVOR 25.000 Ul

N&o utilize IVOR 2.500 UI/IVOR 3.500 UI/IVOR 25.000 Ul:

- se tem alergia a bemiparina sodica, heparina ou a um produto semelhante (tal como enoxaparina,
dalteparina, nadroparina) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢éo
6).

- se teve uma reacao a érgica apds a administracdo de qual quer medi camento contendo heparina.

- se for aérgico aqualquer substancia derivada de porcos.
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Calendario para aimplementacao da presente posi¢ao
da presente posicéo



Calendario para aimplementacao da presente posi¢ao

pel os Estados-Membros (apresentacéo da
ateracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado):

Adocéo da posi¢ao do CMDh: Reunido do CMDh de janeiro 2023
Transmissdo as Autoridades Nacionais 13/03/2023

Competentes das tradugdes dos anexos da

posi ¢éo:

Implementacdo da posicao 11/05/2023




