Priloha I
Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)

o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilacnych rizik (PRAC) o
periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre bemiparin, st vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné (daje zo spontannych hlaseni a literatlry o skrizenej reaktivite medzi
bemiparinom a nizkomolekuldrnymi heparinmi a/alebo nefrakcionovanymi heparinmi, veduci
¢lensky Stat vyboru PRAC sa domnieva, ze pri¢inny vztah medzi bemiparinom a reakciami skrizenej
reaktivity je prinajmenSom opodstatnena pravdepodobnost. Veduci ¢lensky $tat PRAC dospel k
zaveru, Ze informdcie o lieku s obsahom bemiparinu sa maji zodpovedajicim spésobom zmenit a
doplnit.

Aktualizacia Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku v Casti 4.3 za Ucelom doplnenia
kontraindikacie tykajlcej sa precitlivenosti. Pisomnu informdaciu pre pouzivatela aktualizovat
zodpovedajucim sposobom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s
vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre bemiparin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujlceho bemiparin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v
informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporadéa, aby dotknuté ¢lenské Staty a
Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujlce bemiparin, ktoré s v sucasnosti registrované v Eurdpskej unii, alebo su
predmetom budtcich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych éasti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.3

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych Iatok uvedenych v ¢asti 6.1.
Precitlivenost na heparin alebo jeho derivaty, vratane inych nizkomolekularnych

heparinov, alebo
latky prasacieho pévodu.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Cast 2

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Zibor

Nepouzivajte Zibor:

- ak ste alergicky na sodnu sol bemiparinu, heparin alebo na podobny liecivy pripravok (ako
je enoxaparin, dalteparin, nadroparin), alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste mali alergickl reakciu po podani akéhokolvek lieku obsahujuceho heparin,
- ak ste alergicky na ktorukolvek latku prasacieho povodu.



Priloha III

éasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Januar 2023, zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuatrostatnym organom:

13. marca 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

11. maja 2023




