Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para nadroparina as conclusGes cientificas sdo as seguintes_

Com base na revisdo da literatura e notificagdes espontaneas, o PRAC considere que ndo pode ser
excluida uma relacdo causal entre a cefaleia e nadroparina, e consequentemente recomenda que tal
seja adicionado a secgdo 4.8 do RCM, com a frequéncia desconhecida. O folheto informativo é
atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas a {substancia(s) ativa(s) incluida(s) na lista EURD}, o
CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) nadroparina
se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteragGes propostas na informacado do
medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no dmbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
nadroparina estdao atualmente autorizados na UE ou serdao objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacoes de introdugdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicao do CMDh.



Anexo II

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracgodes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.8

As seguintes reacdes adversas devem ser adicionadas sob o SOC Afecdes do sistema nervoso, com a
frequéncia “desconhecida”: cefaleia.

Folheto informativo
. Secgao 4

A seguinte reagdo adversa deve ser adicionada, com a frequéncia “desconhecida”: dor de cabeca.



Anexo III

Condigoes relativas a Autorizacao de Introducao no Mercado



Calendario para a implementacdo da presente posicao

Adogdo da posigao do CMDh: Reunido do CMDh de dezembro
Transmissdo as Autoridades Nacionais 26 de janeiro de 2019
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementagdo da posicao 27 de margo de 2019

pelos Estados-Membros (apresentacao da
alteragdo pelo titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado):
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