Anexa I

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 nadroparina, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile cu privire la reactivitatea incrucisata Intre nadroparina si heparinele cu
greutate molecularda mica si/sau heparinele nefractionate din literatura de specialitate si raportarile
spontane, PRAC considerd ca o relatie de cauzalitate intre nadroparind si reactiile de reactivitate
incrucisata reprezintd cel putin o posibilitate rezonabila si ca este necesara o contraindicatie referitoare la
hipersensibilitate. PRAC a concluzionat cid informatiile referitoare la medicament ale produselor care
contin nadroparind trebuie modificate corespunzator.

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 nadroparind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin nadroparina este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin nadroparina sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii
Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa II

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



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

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.3

Contraindicatia trebuie modificatd dupa cum urmeaza:
Nadroparina este contraindicata in urmatoarele cazuri:

- hipersensibilitate la substanta activd nadroparina,_la heparinid sau derivatele acesteia, inclusiv
alte heparine cu greutate moleculara mica, sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

Prospect

Pct. 2

Nu utilizati <X>

- Daca sunteti alergic la substanta activd nadroparini, la heparind sau un produs similar (precum

enoxaparina, bemiparina, dalteparini), sau la oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la pct. 6).




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieit CMDh: Reuniunea CMDh din decembrie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 31 ianuarie 2022
pozitie catre autoritatile nationale competente:

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele | 30 martie 2022
membre (depunerea variatiei de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd):




