Anexall

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic
actualizat/Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru bemiparing,
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind reactivitatea incrucisata dintre bemiparina si
heparinele cu greutate moleculara mica si/sau heparinele nefractionate din literatura de
specialitate si rapoartele spontane, statul membru lider PRAC considera ca o relatie cauzala
intre bemiparina si reactiile de reactivitate incrucisata este cel putin o posibilitate
rezonabila. Statul membru coordonator PRAC a concluzionat ca informatiile despre
produsele care contin bemiparina ar trebui modificate in consecinta.

Actualizarea sectiunii 4.3 din RCP pentru a modifica o contraindicatie privind
hipersensibilitatea. Prospectul va fi actualizat in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru bemiparind, CMDh este de parere ca raportul
beneficiu-risc al medicamentului/medicamentelor care contin bemiparind ramane
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile despre produs.

CMDh ajunge la concluzia ca autorizatia/autorizatiile de punere pe piata a (ale) produselor
din domeniul de aplicare al acestei evaluari PSUR unice ar trebui sa fie modificata
(modificate). Tn masura in care alte medicamente care contin bemiparind sunt autorizate in
prezent Tn UE sau fac obiectul unor viitoare proceduri de autorizare in UE, CMDh recomanda
ca statele membre in cauza si solicitantii/detinatorii de autorizatii de punere pe piata sd ia in
considerare in mod corespunzator aceasta pozitie a CMDh.



Anexa ll

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este t3iat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Pct. 4.3

Contraindicatiile trebuie modificata dupa cum urmeaza:

Hipersensibilitate la substanta activa, sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipersensibilitate la heparina sau la derivatii acesteia, inclusiv la alte heparine cu greutate
moleculara mica, sau alte substante de origine porcina.

Prospect
Pct.2 Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zibor 2500/Zibor 3500/Zibor 25000 Ul/ml
Nu utilizati Zibor 2500/Zibor 3500/Zibor 25000 Ul/ml:

- Daca sunteti alergic la bemiparina sodicd, la heparina sau un produs similar (cum ar fi
enoxaparina, dalteparina, nadroparina) sau la oricare dintre celelalte componente ale

acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca ati avut o reactie alergica dupa ce vi s-a administrat orice medicament continand
heparina.

- Daca sunteti alergic la orice substanta de origine porcina.




Anexa lll

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din ianuarie 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

13 martie 2023

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

11 mai 2023




